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Forord

Regjeringens mal er & skape pasientens helsetje-
neste der alle skal ha trygghet for & fa hjelp nar de
trenger det, bli ivaretatt og informert, oppleve a
ha innflytelse, pavirkning og ha makt over egne
valg.

Gode helsetjenester krever gode prioriterin-
ger. De medisinske mulighetene er store og blir
stadig sterre. Ny kunnskap, teknologi og behand-
ling gjor det mulig & gi et stadig bedre tilbud. A
skape et godt, rettferdig og likeverdig fordelt hel-
setilbud innenfor de ressursene vi har krever
tydelige prioriteringer. Klare verdier og krav til
prioritering skaper effektive og forutsigbare
systemer, og skaper tillit hos pasientene og i
befolkningen.

Forutsigbar prioritering er en forutsetning for
a tenke helhetlig, sikre likeverd og ivareta alle pa
like premisser. Det er ogsa en forutsetning for a
hindre at makt, tilfeldigheter og andre forhold
forer til urettferdig fordeling. Gode prioriteringer
gjor det mulig 4 gi pasientene best mulig hjelp, ta i
bruk nye behandlinger og sikre tillit. Gode priori-
teringer er grunnlag for en baerekraftig helsetje-
neste, som sikrer at vi kan ha en god, trygg og
offentlig finansiert helsetjeneste for alle.

I pasientens helsetjeneste skal hver enkelt ha
likeverdig tilgang til helsetjenester. Den enkeltes
rett til & bestemme over seg selv og eget liv star
sentralt i helsetjenesten, i medisinsk etikk og i
norsk helserett. Informerte, involverte og myn-
dige pasienter understetter gode prioriteringer.

Pasienten har rett til, og skal settes i stand til, &
veere med & velge forsvarlige og prioriterte under-
sekelser og behandlinger. Den enkelte pasient vet
selv best hvordan hun eller han vil leve sitt liv, og
vet selv hvilke hensyn som ber vektlegges i valg
mellom ulike behandlinger. «Ingen beslutninger
om meg, uten meg» er grunnleggende i pasien-
tens helsetjeneste. Brukere og pasienter ma invol-
veres i utformingen av prioriteringer i helsetje-
nesten pé alle nivaer.

A ha god helse innebzrer ikke bare fraveer av
sykdom. Mestring av dagliglivets gjeremal er vik-
tig for de som lever med sykdom. Opplevelse av a
ha god helse, mulighet for deltagelse i arbeids- og
samfunnsliv og sosialt samvaer er viktig for livs-
kvaliteten. Slike hensyn ber inkluderes nar nytte
av behandling vurderes. Et likeverdig helsetilbud
til alle pasienter er grunnleggende. Da kan ikke
den enkeltes arbeidsevne eller eskonomiske
bidrag vaere avgjerende for om man far eller nek-
tes hjelp.

Samfunnet endrer seg. Vi blir flere her i lan-
det. Viblir eldre, og de eldste eldre blir langt flere.
Noen sykdommer blir mindre truende, andre vok-
ser i omfang. Behandlingsmulighetene oker. Vi
forventer stadig mer av helsetjenesten. Medisin-
ske framskritt og teknologiske nyvinninger gir
muligheter og omkostninger. Mange av mulighe-
tene og utfordringene som vil komme i fremtiden,
vil veere vanskelig 4 forutse.

Nar mulighetene og enskene om helsetje-
nester overstiger ressursene, eker ogsa utfordrin-
gene med 4 prioritere i helsetjenesten. Vi kan ikke
velge om det skal prioriteres — det skjer uansett.
Uten tydelige prinsipper for hvordan prioriterin-
gene skal foreg vil tilbudet til pasientene kunne
bli tilfeldig og dermed urettferdig. Uten prinsip-
per for prioritering kan ressurssterke grupper bli
prioritert framfor grupper som ikke har hey status
eller ressurser til & hevde sine rettigheter. Dette
er ikke en likeverdig og rettferdig fordeling.

Nar valgmuligheter til den enkelte pasient gér
pa bekostning av andre pasienter oppstar det en
grense for pasientens selvbestemmelse. En
erkjennelse av denne grensen er en forutsetning
for & skape pasientens helsetjeneste. Uten tyde-
lige og felles prinsipper for prioritering vil dette
minne om en alles kamp mot alle; uten dpenhet,
basert pa tilfeldigheter, skjev makt og uten blikk
for vart helhetlige ansvar for likeverd og likebe-
handling.

Vi vet at det er grupper i samfunnet som lever
kortere enn befolkningen for evrig, blant annet
fordi helsetilbudet ikke har veert godt nok. Man-
glende prioritering av pasienter med psykisk
helse- og rusproblemer er et eksempel pd en
urettferdig fordeling av helsehjelp som ikke er
godt begrunnet. Derfor har regjeringen gjeninn-
fort «den gylne regel» om at disse pasientene skal
prioriteres i spesialisthelsetjenesten.

Helsetjenesten skal veere der for oss nar vi er
som mest sarbare. Da mé ressursene brukes pa
behandling som virker, og slik at de som trenger
det mest far hjelp forst. Kompetent helsepersonell
arbeider hver dag for 4 gjore nettopp dette. Denne
meldingen handler om hvilke verdier og prinsip-
per som skal ligge til grunn for de mange og van-
skelige beslutningene helsepersonell gjor. Gjen-
nom et sett av tydelige prinsipper far helseperso-
nell hjelp til og ryggdekning for beslutningene de
tar i motet med pasientene, de kjenner hvilke ver-
dier og prinsipper som skal legges til grunn.



Vi har lang tradisjon i Norge for & arbeide med
prioriteringer. Regjeringen Willoch nedsatte det
forste Lenningutvalget som avga sin innstilling
«Retningslinjer for prioriteringer i helsetjenesten»
i 1987. Siden da har det veert laget fire offentlige
utredninger; Lenning Il-utvalget, Grundutvalget,
Norheimutvalget og Magnussengruppen.

Det har veert bred enighet om prioriteringskri-
teriene siden Lenning Il-utvalget (1997), men det
har i flere sasmmenhenger veert uklart hva de kon-
kret innebzerer og hvordan de skal anvendes.
Hvor mye er vi villig til & betale for en metode?
Hvilken rolle skal alvorlighet spille ved innfering
av nye metoder? Hvilken nytte og hvilke ressurser
skal regnes med? Hvem har ansvar for hvilke
beslutninger? Har vi et system som gir likeverdig
tilgang og rettferdig fordeling?

Manglende avklaring av slike viktige og
grunnleggende sporsmél skaper uforutsigharhet
bade for pasienter, befolkningen, myndigheter og
helsepersonell. Dette forer til at de prioriterin-
gene som blir gjort uansett ikke er basert pa hel-
hetlige og politisk forankrede hensyn. Det svek-
ker tilliten til de prioriteringer som gjores.

Denne meldingen representerer kontinuitet
og fornyelse. Regjeringens forslag til prinsipper
for prioritering videreutvikler Lenning II-utvalget,
og innarbeider viktige bidrag fra Norheimutvalget
og fra Magnussengruppen. Meldingen tydeliggjor
de formelle prinsippene og gjor dem gjennomgéa-
ende i hele helsetjenesten.

Regjeringen foreslar at tre kriterier skal legges
til grunn for prioritering: Nyttekriteriet, ressur-
skriteriet og alvorlighetskriteriet. Kriteriene mé
vurderes samlet. Jo mer alvorlig en tilstand er og
jo sterre nytte et tiltak har, jo heyere ressursbruk
kan aksepteres.

Det er et mal 4 beholde den brede tilslutnin-
gen til behovet for prioriteringer og om hvilke
hensyn som ber legges til grunn. Denne enig-
heten og den &pne debatten vi har om prioritering
er viktig for tilliten vi har til det offentliges ansvar
for helsetjenesten.

Det er et politisk ansvar & fastsette prinsippene
som skal ligge til grunn for prioriteringene, og de

okonomiske rammene for disse. Uten felles prin-
sipper for prioritering vil malene om likeverdig til-
gang og rettferdighet vaere vanskelige 4 na. Hvor
mye ressurser helsetjenesten skal motta, og hvor-
dan det prioriteres mellom dette og andre sam-
funnsomrader, vedtas i statsbudsjettet av Stortin-
get. Denne meldingen handler om hvordan de
ressursene helsetjenesten er tildelt skal fordeles
best og mest rettferdig.

Prinsippene for prioritering skal gjelde i hele
helsetjenesten. De vil veere grunnlaget for regel-
verk, faglige beslutningsstetteverktoy og ha en
etisk veiledende rolle. Valg av prinsipper for prio-
riteringer vil bli lagt til grunn for hvordan den
enkelte pasient blir mett. De vil ogsa gi feringer
for hvordan verdiene skal omsettes i det daglige i
spesialisthelsetjenesten, hos fastlegene og hos de
som tar beslutninger om nye metoder og legemid-
ler skal tas i bruk. Kommunenes helsetjenester
har tidligere ikke veert omfattet av de nasjonale
prinsippene for prioriteringer, regjeringen foreslar
at det utredes naermere om og hvordan det kan
gjores.

Prioriteringer ma praktiseres slik at de ivare-
tar den gode relasjonen mellom pasient og helse-
personell. Pasienter som star overfor vanskelige
avveininger og beslutninger, ma fole seg ivaretatt,
informert og myndiggjort. Prioriteringer i metet
mellom den enkelte pasient og helsepersonell er
verken mekanikk eller matematikk. Prioriterings-
kriteriene mé anvendes slik at de gir 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 vare naermeste, skal vi ha trygghet
for 4 bli tatt hand om. Det ber skje likeverdig og
rettferdig i pasientens helsetjeneste. Derfor leg-
ger regjeringen frem stortingsmeldingen:

Verdier i pasientens helsetjenesten. Melding om
prioritering.

Uten et godt grunnlag for prioriteringer, kan vi
ikke skape pasientens helsetjeneste.
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Melding om prioritering

Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet 3. juni 2016,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Sammendrag

1.1 Innledning

Hvorfor ma vi prioritere? Prioritering betyr jo at
noen far for andre og at noen kanskje ikke far i det
hele tatt. Er det virkelig nedvendig? Kan vi ikke gi
alle all den helsehjelpen de ensker seg? En grunn-
leggende utfordring for helsetjenesten er at
mulighetene og enskene overstiger ressursene.
Vi kan derfor ikke velge om det skal prioriteres —
prioriteringene skjer uansett hvilke intensjoner vi
har. Men vi kan velge prinsippene som skal ligge
til grunn for disse beslutningene. Uten slike prin-
sipper blir prioriteringene mer tilfeldige, pasienter
med likeartede behov far ulik behandling og det
kan bli vanskeligere & oppné legitimitet om van-
skelige beslutninger.

Selv om det har vart bred tilslutning til priori-
teringskriteriene som ble foreslatt av Lenning II-
utvalget, har det i flere sammenhenger imidlertid
veert uklart hva de konkret innebaerer — saerlig
ved vurdering av innfering av nye metoder i helse-
tjenesten. Det oppleves av mange som uklart
hvem som har ansvar for hvilke prioriteringsbe-

slutninger — hva er tjenestens ansvar og hva er
Stortingets og regjeringens ansvar? Regjeringen
mener derfor at det er behov for & klargjere prin-
sipper, roller og ansvar, og forankre en slik klar-
gjoring i Stortinget. Dette er nedvendig for & sikre
et system for prioritering i helsetjenesten som er
oskonomisk og politisk beaerekraftig og i trdd med
verdigrunnlaget for helsetjenesten.

1.2 Behovet for a prioritere

De sentrale prioriteringsutfordringene i helsetje-
nesten kan grupperes i tre hovedkategorier. For
det forste er det et gap mellom hva samfunnet har
ressurser til & gjennomfere og hva som er medi-
sinsk mulig. Mulighetene som den medisinsk-tek-
niske utviklingen gir, vil alltid overstige de ressur-
sene som helsetjenesten disponerer. Det er ikke
mulig 4 bevilge seg ut av denne utfordringen.
Dette gapet pavirkes av drivkrefter som i begren-
set grad kan styres eller pavirkes gjennom poli-
tikk, som bl.a. demografi, sykelighet i befolknin-
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gen og pasientenes forventninger. For det andre
kan innretningen av selve helsetjenesten, for
eksempel knyttet til organisering av tjenesten
eller ulike fags status, utilsiktet pavirke fordelin-
gen av helsetjenester mellom ulike pasientgrup-
per. For det tredje kan ytre rammebetingelser,
som for eksempel regelverk eller internasjonale
markedsforhold, pavirke fordelingen av ressur-
sene i helsetjenesten.

Utfordringene omfatter forhold som vi kan
pavirke gjennom politiske beslutninger, og for-
hold som vi ikke kan pavirke. Utfordringsbildet
viser behovet for et godt system for prioritering.
Uten et godt system for prioritering eker risikoen
for at det tas beslutninger som gir ubalanse mel-
lom ressurser og muligheter, og en fordeling av
helsetjenester mellom pasienter som ikke er i trad
med de prinsippene for prioritering vi ensker skal
ligge til grunn for helsetjenesten.

1.3 Bakgrunn og historikk

Det er lang tradisjon for 4 jobbe systematisk med
prioriteringssporsmal i Norge. Fem offentlige
utredninger har vurdert prioritering i helsetje-
nesten de siste tretti arene — Lenning I-utvalget
(1987), Lenning II-utvalget (1997), Grundutvalget
(1997), Norheimutvalget (2014) og Magnussen-
gruppen (2015). Lenning Il-utvalget foreslo i sin
utredning NOU 1997: 18 Prioritering pa ny at Kkri-
teriene alvorlighetsgrad, forventet nytte og kost-
nadseffektivitet skulle legges til grunn for priorite-
ring i Norge. Grundutvalget foreslo parallelt i sin
utredning NOU 1997: 7 Piller, prioritering og poli-
tikk at det skulle gis refusjon til legemidler til
bruk mot alvorlige sykdommer, der legemidler
har god effekt og er kostnadseffektive. Nytte og
kostnadseffektivitet ivaretok malet om mest mulig
helse for ressursene, mens alvorlighet ivaretok
malet om & tilgodese de som hadde sterst behov
for helsehjelp.

Forslagene om tre prioriteringskriterier fra
Lonning IT-utvalget fikk tilslutning fra Stortinget i
behandlingen av St.meld. nr. 26 (1999-2000) Om
verdiar for den norske helsetenesta, og har deret-
ter ligget til grunn for prioritering i den norske
helsetjenesten. Kriteriene er reflektert i pasien-
trettighetslovgivningen. Forslagene fra Grundut-
valget 14 til grunn for Ot.prp. nr. 29 (1998-99) Om
lov om apotek og innfering av kapittel 14 i lege-
middelforskriften, som regulerer legemidler
finansiert av folketrygden. Nasjonalt system for
innfering av nye metoder i spesialisthelsetje-
nesten, som beslutter ev. finansiering av legemid-

ler og metoder i sykehusene, ble etablert i 2013,
og bygger ogsa pa de samme kriteriene.

Selv om forslagene fra Lenningutvalgene har
hatt stor aksept i den norske helsedebatten er
flere spersmal kommet opp i ettertid. Hvordan
skal alvorlighet konkret forstas i ulike situasjoner,
hvor gar egentlig grensen for hvor mye vi er vil-
lige til 4 betale for et legemiddel eller andre meto-
der, og er det kriterier eller hensyn som er mer
relevante né enn i 1997? Etter en debatt om dyre
kreftlegemidler varen 2013, og med utsikter til at
det vil komme stadig flere dyre legemidler og
behandlingsmetoder i arene framover, bestemte
Stoltenberg Il-regjeringen a sette ned et offentlig
utvalg, Norheimutvalget, som skulle vurdere prio-
ritering i helsetjenesten. Norheimutvalget foreslo
i sin utredning NOU 2014: 12 Apent og rettferdig
— prioriteringer i helsetjenesten tre kriterier for
prioritering:

— Helsegevinstkriteriet: Et tiltaks prioritet eker
med forventet helsegevinst.

— Ressurskriteriet: Et tiltaks prioritet oker desto
mindre ressurser det legger beslag pa.

— Helsetapskriteriet: Et tiltaks prioritet eker med
forventet helsetap over livslepet hos den eller
de som far helsegevinst.

Norheimutvalgets forslag kan i hovedsak forstas
som en presisering av forslagene fra Lonning II-
utvalget. Et viktig unntak var utvalgets forslag til
et helsetapskriterium. Norheimutvalget foreslo i
tillegg eksplisitte kostnadsgrenser for prioritering
av tiltak. Rapporten fikk mye stotte, men utvalgets
forslag om et helsetapskriterium hestet bred kri-
tikk og det var blandede reaksjoner pa forslaget
om eksplisitte grenser. Regjeringen Solberg
valgte i juni 2015 4 legge forslaget til et helsetaps-
kriterium til side og satte ned en ekspertgruppe,
Magnussengruppen, for & vurdere hvordan alvor-
lighet skal tas hensyn til i prioritering i helsetje-
nesten. Gruppen fremmet sitt forslag i november
2015 i rapporten Pa ramme alvor — alvorlighet og
prioritering. Gruppens forslag fikk bred tilslut-
ning i heringsrunden.

1.4 Hovedinnretning av meldingen

Et viktig perspektiv i meldingen er & beskrive for-
holdet mellom verdigrunnlag, prinsipper og virke-
midler for prioritering, jf. neermere beskrivelse av
verdigrunnlaget i helsetjenesten i kapittel 6. Prio-
ritering i helsetjenesten handler om 4 fordele res-
sursene i helsetjenesten til noen omrader og tiltak
framfor andre. For & gjere riktige prioriteringer
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trengs det et sett av virkemidler, for eksempel
beslutningssystemer, regelverk, normerende fag-
lige retningslinjer og veiledere. For & sikre konsis-
tente virkemidler ma det tas utgangspunkt i et sett
av prinsipper for prioritering. Prinsipper for priori-
tering sikrer likebehandling pa tvers av pasient-
grupper og nivder der beslutninger tas i helsetje-
nesten. Prinsippene ma bygge pa et verdigrunn-
lag som har bred legitimitet i befolkningen og
blant helsepersonell. Gjennom prinsippene for
prioritering gir man verdiene i den norske helse-
tjenesten et konkret uttrykk.

Oppsummert bygger det verdimessige grunn-
laget for prinsipper for prioritering i helsetje-
nesten pd felgende grunnleggende perspektiv:
Hvert enkelt menneske har en ukrenkelig egen-
verdi uavhengig av Kkjenn, religion, sosiogkono-
misk status, funksjonsniva, sivilstand, bosted og
etnisk tilherighet. Befolkningen skal ha likeverdig
tilgang til helsetjenester. Like tilfeller skal behand-
les likt. En rettferdig fordeling innebaerer i tillegg
at samfunnet er villig til 4 prioritere heyere de
som har sterst behov for helsetjenester. Samtidig
ma dette sees i sammenheng med hva som gir
mest mulig helse i befolkningen over tid. Helsetje-
nesten er videre del av en bred sosial forsikrings-
ordning for befolkningen, og borgerne skal motta
likeverdige tjenester etter behov, uavhengig av
okonomi, sosial status, alder, Kkjonn, tidligere
helse mv. Helsepersonell har en plikt til & hjelpe
pasientene etter beste evne, samtidig som de har
et ansvar for helheten. Prioritering i helsetje-
nesten mé praktiseres slik at den ivaretar relasjo-
nen mellom helsepersonell og pasient, bade til
den kjente pasienten der og da og til den neste
pasienten som trenger helsehjelp. Pasienter skal
videre meotes pd en verdig maéte. Alle pasienter
som har behov for pleie og omsorg skal fa det selv
om ikke helsetjenesten kan tilby virkningsfull
behandling.

Utforming av prinsipper for prioritering ma
vaere i samsvar med dette verdigrunnlaget. Regje-
ringen vil samtidig understreke at ikke bare prin-
sippene for prioritering, men ogsa utformingen av
beslutningsprosessene knyttet til prioritering, mé
ha en klar forankring i verdigrunnlaget. I vurde-
ringen av disse prosessene vil &penhet og bruker-
medvirkning veere sentrale verdier, jf. naermere
drefting i kapittel 14.

Regjeringen vil i tillegg peke pd sammenhen-
gen mellom deltakelse i arbeid og helse. Delta-
kelse i arbeid vil som regel gi gkt livskvalitet og
bedre helse for den enkelte. Arbeid kan forebygge
psykiske lidelser gjennom 4 tilby daglige rutiner
og aktiviteter, sosialt samvaer, mestring, mening i

tilvaerelsen, inntekt og tilherighet. A bruke ressur-
ser i helsetjenesten bidrar samtidig til at befolk-
ningen har god helse og eker muligheten for den
enkelte til & delta i arbeids- og samfunnsliv gjen-
nom livslepet. I vurderinger av nytte for den
enkelte pasient vil det kunne veere relevant &
inkludere ev. livskvalitetsaspekter ved det & veere i
arbeid. Den ekonomiske verdien av det arbeidet
som vil utferes ved at en pasient kommer tilbake
pa jobb skal imidlertid ikke inkluderes i priorite-
ringsvurderinger i helsetjenesten. Mennesket har
verdi i seg selv, ikke i kraft av hva det har gjort
seg fortjent til eller kan yte i arbeidslivet.

Regjeringen mener at prinsipper for priorite-
ring er relevant pa alle nivéer i helsetjenesten. Det
varierer imidlertid hvorvidt de kommer til uttrykk
i regelverk, i faglig beslutningsstetteverktey, eller
har en mer generell etisk veiledende rolle. Det
varierer ogsa i hvilken form det er mulig & konkre-
tisere prinsippene pé ulike nivaer, herunder i hvil-
ken grad utevelse av skjonn er relevant. Pa klinisk
nivd, i mete med den enkelte pasient, vil det
kunne vaere behov for andre skjennsmessige vur-
deringer enn i beslutninger basert pd metodevur-
deringer knyttet til innfering av nye metoder. Det
skilles derfor i meldingen mellom ulike beslut-
ningssituasjoner, saerlig mellom klinisk niva (hel-
setjenestens mete med pasienten), gruppeniva
(vurderinger om innfering av nye metoder, jf. de
regionale helseforetakene og Statens legemiddel-
verk sine beslutninger om dette), administrativt
niva (ledere og styrer i helsetjenesten) og politisk
niva (departementer, kommunestyrer og Stortin-
get).

Dagens prinsipper for prioritering, herunder
prioriteringskriterier, har forst og fremst veert inn-
rettet mot prioritering i spesialisthelsetjenesten,
for legemidler finansiert over folketrygden og for
fastlegenes samhandling med spesialisthelsetje-
nesten. Regjeringen vil derfor sette ned et offent-
lig utvalg for & se neermere pa prioriteringsspeors-
maélene i de kommunale helse- og omsorgstje-
nestene, og vurdere om og ev. hvordan prinsip-
pene for prioritering foreslatt i denne meldingen
kan anvendes i den kommunale helse- og
omsorgstjenesten. Dreftingen av prinsipper for
prioritering i denne stortingsmeldingen vil derfor
i hovedsak ha relevans for spesialisthelsetje-
nesten, for legemidler finansiert over folketryg-
den og for fastlegenes samhandling med spesia-
listhelsetjenesten.

I meldingen foreslas tre prioriteringskriterier
som i all hovedsak er en videreutvikling av dagens
kriterier og i trdd med de forslagene fra Norheim-
utvalget og Magnussengruppen som fikk bred til-
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slutning i heringsrunden. I tillegg dreftes andre
foreslatte kriterier og Norheimutvalget og Mag-
nussengruppen sine forslag til systemer for veiing
av kriterier og kostnadsgrenser, jf. kapittel 8 og 9.
I sum utgjer disse forslagene prinsipper for priori-
tering som skal gjelde i helsetjenesten. Et sentralt
budskap i meldingen er at prinsippene ma fange
opp relevante hensyn og at de ma ses i sammen-
heng. Samtidig skilles det klart mellom hvilke
prinsipper og rammer Stortinget ber bestemme,
og hvilke beslutninger som ber overlates til
beslutningstakerne i helsetjenesten.

I meldingen skisseres det hvordan forslag til
prinsipper for prioritering ber felges opp gjennom
ulike virkemidler, herunder faglig beslutningsstet-
teverktoy og regelverk. Det gis en saerskilt dref-
ting av systemene for finansiering og vurdering av
legemidler i den offentlige helsetjenesten og for-
slag til tilpasninger i disse, og en searskilt drefting
av prinsipper for egenbetaling fra pasienter.

1.5 Samlede prinsipper for prioritering

Regjeringen vil legge prinsippene nedenfor til
grunn for prioritering i helsetjenesten. Prinsip-
pene skal gjelde for spesialisthelsetjenesten, for
legemidler finansiert over folketrygden og for
fastlegenes samhandling med spesialisthelsetje-
nesten.

Hovedkriterier for prioritering:

— Tiltak i helsetjenesten skal vurderes ut fra tre
prioriteringskriterier — nyttekriteriet, ressur-
skriteriet og alvorlighetskriteriet. Nyttekrite-
riet og alvorlighetskriteriet gis en beskrivelse
til bruk pa Kklinisk niva og en kvantitativ form til
bruk i metodevurderinger pa gruppeniva.

Kriteriene til bruk pa klinisk niva:

— Nyttekriteriet: Et tiltaks prioritet eker i trad
med den forventede nytten av tiltaket. Den for-
ventede nytten av et tiltak vurderes ut fra om
kunnskapsbasert praksis tilsier at helsehjelpen
kan oke pasientens livslengde og/eller livskva-
litet gjennom & gi ekt sannsynlighet for:

— Overlevelse eller redusert funksjonstap

— Fysisk eller psykisk funksjonsforbedring

— Reduksjon av smerter, fysisk eller psykisk
ubehag

— Ressurskriteriet: Et tiltaks prioritet eker desto
mindre ressurser det legger beslag pa.

— Alvorlighetskriteriet: Et tiltaks prioritet eker i
trdd med alvorligheten av tilstanden. En til-
stands alvorlighet vurderes ut fra:

— Risiko for ded eller funksjonstap

— Graden av fysisk og psykisk funksjonstap
— Smerter, fysisk eller psykisk ubehag

Béde na-situasjonen, varighet og tap av framti-
dige levear har betydning for graden av alvor-
lighet. Graden av alvorlighet eker jo mer det
haster 8 komme i gang med helsehjelp.

Kvantifisering av kriteriene til bruk
i metodevurderinger pd gruppeniva:

— Nytte skal males som gode leveér.

— Alvorlighet skal kvantifiseres gjennom 4 male
hvor mange gode levear som tapes ved fraveer
av den behandlingen som vurderes, dvs. abso-
lutt prognosetap.

— Ved vurderinger av forebyggende tiltak skal
alvorlighet som utgangspunkt beregnes for de
som hadde fatt sykdommen ved fraveer av tilta-
ket.

— Kualitetsjusterte levear (QALY) skal i trad med
dagens praksis brukes som et uttrykk for gode
levear.

Avgrensning av hvilken nytte og ressursbruk som skal
vektlegges i prioriteringsbeslutninger:

— Helseforbedringer for péarerende kan i rele-
vante tilfeller telles med i beregning av nytte.

— Konsekvenser av helsehjelp for pasientens fram-
tidige produktivitet skal ikke tillegges vekt.

— All relevant ressursbruk i helsetjenesten skal
sa langt som mulig tas hensyn til.

— Effekter pa ressursbruk i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten utlest av tiltak i
spesialisthelsetjenesten skal tas hensyn til i
metodevurderinger pa gruppeniva.

— Pasientens tidsbruk knyttet til gjennomfering
av helsehjelpen skal tas hensyn til.

— Konsekvenser av helsehjelp for pasienters
framtidige forbruk av offentlige tjenester og
mottak av stenader/pensjoner skal ikke tilleg-
ges vekt.

Sammenveiing av kriteriene pd gruppenivad:

— Prioriteringskriteriene skal vurderes samlet og
veies mot hverandre. Jo mer alvorlig en tilstand
er eller jo sterre nytte et tiltak har, jo hoyere
ressursbruk kan aksepteres. Lav alvorlighet og
begrenset nytte av et tiltak kan bare forsvares
hvis ressursbruken er lav.
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— Norheimutvalgets og Magnussengruppens
anslag pa alternativkostnad legges til grunn for
prioriteringsbeslutninger pa gruppeniva, dvs.
275 000 kroner per gode levear.

— Ettiltak skal vurderes opp mot tiltakets alterna-
tivkostnad, dvs. nytten for andre pasienter som
ellers kunne ha veert realisert med de samme
ressursene. Det skal i trdd med dagens praksis
beregnes en kostnad-effektbrek som vurderes
opp mot alternativkostnaden.

— Kostnad-effektbroken skal vektes med alvor-
ligheten. For a bli tatt i bruk skal et tiltak tilfore
mer nytte per krone, justert for alvorlighet, enn
tiltaket fortrenger. Sveert alvorlige tilstander
kan tillegges en hey vekt, moderat alvorlige til-
stander en moderat vekt og lite alvorlige tilstan-
der en lav vekt. Jo mer alvorlig en tilstand er jo
heyere kostnad-effektbrok aksepteres. Dagens
praksis gir et rimelig uttrykk for samfunnets
vektlegging av hey alvorlighet i beslutninger
pa gruppeniva.

— Som grunnlag for prioriteringsbeslutninger pa
gruppeniva skal det gjennomferes en metode-
vurdering i trdd med prinsippene for priorite-
ring.

— Basert pd metodevurderinger skal skjonns-
messige vurderinger inngé i en totalvurdering
av tiltak. Dette er seerlig knyttet til vurderinger
av:

— Kvalitet og usikkerhet ved dokumentasjon.
Stor usikkerhet knyttet til dokumentasjon
og beregningsmetoder skal, alt annet likt,
gi lavere prioritet.

— Samlede budsjettkonsekvenser av et tiltak.

— Ved vurdering av tiltak rettet mot sma pasient-
grupper med alvorlig tilstand hvor det er van-
skelig 4 gjennomfere kontrollerte studier av
effekt, kan et lavere krav til dokumentasjon
aksepteres.

— Ved vurdering av tiltak rettet inn mot saerskilt
sma pasientgrupper med sveert alvorlig til-
stand, eksempelvis barn med medfedte gene-
tiske sykdommer, der det ofte ikke finnes god
dokumentasjon av nytten, kan det aksepteres
heyere ressursbruk enn for andre tiltak.

1.6 Naermere om hovedkriteriene

Nyttekriteriet

Hver dag gjeres det mange ulike vurderinger av
nytte i den norske helsetjenesten. Helsepersonell
vurderer om en behandling er til nytte for pasien-
ten, pasienten vurderer hvilket av behandlingsal-
ternativene som legen foreslar som oppleves som

mest verdifullt og sykehuset vurderer nytten av a
investere i nytt utstyr. Nytte kommer rettslig sett
til uttrykk primeert pa to omrader. For det forste
skal forventet nytte vektlegges ved tildeling av
rett til nedvendig helsehjelp i spesialisthelsetje-
nesten. For det andre skal nytte vektlegges ved
vurdering av om legemidler skal innvilges for-
handsgodkjent refusjon pa folketrygden. Tilsva-
rende legger Beslutningsforum i sine beslutnin-
ger avgjerende vekt pad nytten av metoden som
vurderes.

Nyttekriteriet foreslitt av Lenning II-utvalget
og helsegevinstkriteriet foreslatt av Norheimut-
valget er i all hovedsak sammenfallende. Begge
utvalgene mente at et tiltaks prioritet skal oke
med den forventede nytten. Regjeringen deler
dette synet. Nyttekriteriet gis i meldingen bade en
beskrivelse til bruk i prioriteringsbeslutninger pa
Kklinisk niva og en kvantitativ form til bruk i meto-
devurderinger som grunnlag for prioriteringsbe-
slutninger pa gruppeniva (offentlig finansiering av
legemidler og metoder), jf. kapittel 1.5. De to for-
mene av nyttekriteriet er likestilte, men de vil ha
ulike bruksomréder.

Kvantifisering av nyttekriteriet fordrer at hel-
seforbedringer kan oppsummeres i en méleenhet
som muliggjer sammenlikning av nytte pa tvers av
pasientgrupper og tiltak. Regjeringen slutter seg
til Norheimutvalgets forslag om at gode levear, i
trdd med dagens praksis, fortsatt ber benyttes
som maleenhet for nytte i beregninger som ligger
til grunn for beslutninger om tiltak pa gruppeniva.
Begrepet fanger opp bade endringer i helserela-
tert livskvalitet og endringer i levetid, som folge
av et tiltak. I metodevurderingene som ligger til
grunn for beslutninger i Statens legemiddelverk
og Beslutningsforum brukes i dag kvalitetsjus-
terte levedr (QALY) som et kvantifisert mal pa
gode levedr.

Ressurskriteriet

Regjeringen foreslar i trdd med Norheimutvalgets
forslag felgende ressurskriterium: Et tiltaks priovi-
tet oker desto mindre ressurser det legger beslag pa.
Ressurser som anvendes for & behandle noen,
kunne potensielt ha blitt benyttet for 4 behandle
andre. Tiltak som vil gi bedre helse til noen pasi-
enter vil derfor innebaere tapte muligheter for
bedre helse for andre. Hensynet til god og rettfer-
dig prioritering tilsier at ressursbruken er sa
effektiv som mulig. Ressurskriteriet ber ikke bru-
kes alene, men sammen med de to andre hoved-
kriteriene. Det kan veere riktig 4 prioritere et tiltak
som krever mer ressurser enn et annet, dersom
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det forste tiltaket gir sterre nytte eller retter seg
mot individer med mer alvorlige tilstander. Res-
surskriteriet ma ogsd forstds som & gjelde per
pasient eller tiltak. Lav samlet ressursbruk fordi
en pasientgruppe er liten gir ikke i seg selv priori-
tet som folge av dette kriteriet.

Forslaget innebarer ingen vesentlig endring i
dagens praksis, men bidrar til 4 tydeliggjore de
enkelte prioriteringskriterienes rolle. Lenning II-
utvalget foreslo ikke et eget ressurskriterium,
men foreslo at kostnader og effekt ble vurdert
sammen i et felles kostnadseffektivitetskriterium.
Samtidig foreslo Lenning Il-utvalget et eget nytte-
kriterium som skulle forstas som verdsettingen av
den medisinske effekten. Dette har bidratt til en
noe utydelig begrepsbruk, bl.a. i regelverket. I pri-
oriteringsforskriften star det bl.a. at pasienten mé
ha forventet nytte av helsehjelpen for & ha rett til
nodvendig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten,
men at de forventede kostnadene skal sti i et
rimelig forhold til tiltakets effekt. Regjeringen
mener at ulike mal for effekt, nytte og helseforbe-
dringer ber fanges opp av nyttekriteriet, mens res-
sursbruk ber fanges opp av ressurskriteriet. Nor-
heimutvalgets separering av ressursbruk og nytte
(helsegevinst) i to kriterier er derfor Kklargjo-
rende.

Béade Lenningutvalgene og Norheimutvalget
anbefalte i tillegg at det skilles mellom vurderin-
ger av ressursbruk pé klinisk nivd og pa grup-
peniva i prioriteringssammenheng. P4 klinisk niva
er tilgjengelige ressurser ofte gitt og veldefinert,
samtidig som den enkelte lege av praktiske grun-
ner ikke kan kartlegge og beregne all res-
sursbruk i og utenfor tjenesten knyttet til behand-
lingen av en enkelt pasient. For vurderinger pa
gruppenivé vil det imidlertid veere aktuelt & kart-
legge all relevant ressursbruk. Norheimutvalget
og Magnussengruppen anbefalte at ressursbruk
sammenstilles med nytten av tiltaket i en kostnad-
effektbrek i metodevurderinger pad gruppeniva.
Regjeringen slutter seg til dette. Dette gir beslut-
ningstakere mulighet til & velge tiltak basert pd en
samlet vurdering av ressursbruk og nytte ved til-
takene.

Mange ulike ressurser kan veere nedvendige
for gjennomferingen av et tiltak — bygningsmasse,
ambulansetjeneste, IKT-systemer, legemidler og
medisinsk-teknisk utstyr. Ikke minst vil kompe-
tent helsepersonell veere essensielt for neer sagt
alle tiltak i helsetjenesten. I prioriteringsbeslutnin-
ger bor all relevant ressursbruk i helsetjenesten
sa langt som mulig tas hensyn til. Helsetjenesten
ma i denne sammenheng forstas som béade spesia-
listhelsetjenesten og den kommunale helse- og

omsorgstjenesten. Tiltak i spesialisthelsetjenesten
kan eke eller redusere ressursbruken i den kom-
munale helse- og omsorgstjenesten. Effekter pa
ressursbruk i den kommunale helse- og omsorgs-
tienesten utlest av tiltak i spesialisthelsetjenesten
tas hensyn til i metodevurderinger pa gruppenivé
i dag. Regjeringen mener at denne praksisen ber
viderefores.

Alvorlighet

I den norske prioriteringstradisjonen har det
lenge veert anerkjent at alvorlighet betyr noe for
prioritering. Jo mer det haster 4 igangsette helse-
hjelpen og jo sterre tap av helse pasienten star
overfor uten behandling, jo heyere har man veert
villige til & prioritere en pasient. Samtidig har det
veert reist spersmal om hvordan alvorlighet skal
tas hensyn til, ikke minst i metodevurderinger pa
gruppeniva, og om alvorlighet betyr noe for hvor
mye man er villig til 4 betale for et legemiddel
eller en metode.

Alvorlighet kommer rettslig til uttrykk bl.a. i
prioritering av pasienter ved vurdering av rett til
nedvendig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten og
ved vurdering av seknad om forhandsgodkjent
refusjon for legemidler pa folketrygden. I priorite-
ringsforskriften slas det fast at i «prioriteringen av
pasienter skal det legges vekt pa prognosetap
med hensyn til livslengde og livskvalitet dersom
helsehjelpen utsettes». For & fa innvilget forhands-
godkjent refusjon over folketrygden skal et lege-
middel «brukes i behandling av alvorlige sykdom-
mer eller av risikofaktorer som med hey sannsyn-
lighet vil medfere eller forverre alvorlig sykdom».
Det er samtidig ikke definert hvordan alvorlighet
konkret skal kvantifiseres i metodevurderinger pa
gruppeniva.

Norheimutvalget foreslo 4 male alvorlighet
gjennom et helsetapskriterium. Regjeringen Sol-
berg la i juni 2015 dette forslaget til side og ga
Magnussengruppen i oppdrag 4 vurdere hvordan
alvorlighet skulle tas hensyn til i prioriteringsbe-
slutninger. Magnussengruppen mente at alvorlig-
het var relevant bade pa klinisk nivd og pa grup-
peniva, men foreslo 4 skille beskrivelsen av alvor-
lighet til bruk i Klinisk praksis fra kvantifiseringen
av alvorlighet til bruk i metodevurderinger pa
gruppenivd. Magnussengruppen foreslo at alvor-
lighet i vurderinger pa gruppeniva blir kvantifisert
ved 4 méle hvor mange gode leveéar som tapes ved
fraveer av den behandlingen som vurderes, dvs.
absolutt prognosetap. Gruppen understreket sam-
tidig at anvendelse av alvorlighetskriteriet, bade
pa klinisk niva og ved analyser pd gruppeniva, ma
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suppleres med skjennsmessige vurderinger. Det
var bred tilslutning fra heringsinstansene til Mag-
nussengruppens konkrete forslag til alvorlig-
hetskriterium. Regjeringen slutter seg til dette for-
slaget, jf. kapittel 1.5. Regjeringen vil samtidig
understreke at basert pd metodevurderinger skal
skjennsmessige vurderinger inngd i en totalvurde-
ring av tiltak pd gruppeniva.

Enkelte av heringsinstansene Kritiserte Mag-
nussengruppens forslag til kvantifisering av alvor-
lighet for indirekte a legge for stor vekt pa alder,
siden framtidig prognosetap péavirkes av pasient-
gruppens alder ved tidspunkt for behandling.
Regjeringen er uenig i denne innsigelsen. Det er
mer alvorlig 4 fi en kronisk sykdom tidligere i
livet enn sent i livet fordi man lever lenger med
sykdommen. Tilsvarende vil de som der av syk-
dom tidlig i livet tape flere gode leveér enn de som
der av sykdom sent i livet. De fleste heringsinstan-
sene stotter disse vurderingene. Det er ogsa vik-
tig 4 understreke at vurderingene om & ta i bruk
en metode eller et legemiddel er knyttet til gjen-
nomsnittlige sterrelser pad gruppenivid. Nar det
forst er fattet beslutning om 4 ta i bruk en metode
vil eldre pasienter fi tilsvarende prioritet som
yngre pasienter med samme sykdom. Samtidig
mé Kklinikerne med utgangspunkt i faglige ret-
ningslinjer for den aktuelle tilstanden og sitt kli-
niske skjonn vurdere konkret hvilke pasienter i
den aktuelle pasientgruppen som ber fa tilbud om
en gitt behandling.

Regjeringen vil i tillegg peke pa at eksempler
med unge og eldre pasienter i diskusjoner om pri-
oritering av og til kan skape et misvisende bilde av
hvordan helsetjenestens ressurser fordeles mel-
lom aldersgrupper. Uavhengig av valg av priorite-
ringskriterier vil en stor del av helsetjenestens
ressurser g til behandling av eldre pasienter
fordi gkt alder er forbundet med sterre behov og
sterre hyppighet av sykdom. Forbruket av spesia-
listhelsetjenester blant 70-aringer er omtrent dob-
belt si heyt som blant 40-aringer, jf. kapittel 2.

1.7 Andre kriterier

Med henvisning til de tre hovedKkriteriene anbefalt
av Lenning Il-utvalget, ble Norheimutvalget i sitt
mandat bedt om 4 «vurdere om ogséa andre Krite-
rier skal ligge til grunn ved prioriteringer.» Andre
kriterier har blitt diskutert i norsk og internasjonal
litteratur. Eksempler pa dette er alder og sjelden-
het. Noen av hensynene som er knyttet til potensi-
elle tilleggskriterier vil allerede veere helt eller del-
vis ivaretatt av de foreslatte hovedkriteriene for

prioritering. Meldingen drefter de viktigste andre
kriteriene som har vert diskutert. Regjeringen
mener, pa linje med Norheimutvalget og i trad
med dagens praksis, at ingen av disse Kriteriene
ber ha en selvstendig rolle som prioriteringskrite-
rier, jf. drefting i kapittel 8. Argumentasjonen knyt-
tet til kriteriene alder, sjeldenhet og behandling i
livets sluttfase er gjengitt kort nedenfor.

Alder som eget kriterium har ikke vaert brukt
som grunnlag for prioriteringer i den norske hel-
setjenesten. Dagens prioriteringsveiledere er
eksplisitte pa at alder i seg selv ikke skal veere
grunnlag for prioritering ved vurdering av rett til
nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten.
Selv om alder ikke er et formelt prioriteringskrite-
rium, kan alder likevel bli vektlagt nir helseperso-
nell vurderer pasienter. Bl.a. er alder viktig i diag-
nostikk og behandling fordi det sier noe om risi-
koen for ulike tilstander, hvor alvorlig en sykdom
kan forventes a bli og hvor stor nytte som kan for-
ventes av behandling. Lungebetennelse og influ-
ensa blir for eksempel ofte mer alvorlig for de
sveert unge og de svaert gamle.

Selv om alder ikke har en selvstendig rolle i prio-
ritering i helsetjenesten vil alder dermed kunne
vaere korrelert med kriteriene for prioritering. For-
ventet nytte fra et tiltak kan som nevnt avhenge av
risiko for sykdom eller forverring i pasientgrup-
pen, noe som ofte er korrelert med alder. For kro-
niske tilstander vil nytten av et tiltak med varig
virkning malt ved gode levear ogsa eke jo yngre en
pasientgruppe er, alt annet likt. Alvorlighet malt
ved absolutt prognosetap vil i mange tilfeller vaere
storst for sykdommer som rammer yngre alders-
grupper. Det er mer alvorlig 4 fi en kronisk syk-
dom tidligere i livet enn sent i livet og de som der
av sykdom tidlig i livet taper flere gode leveéar enn
de som der av sykdom sent i livet. Magnussen-
gruppen pekte pa at dette ikke er et uttrykk for at
eldre pasienter nedprioriteres, men at samfunnet
vurderer sykdommer som fratar de som rammes
mange gode levear som mer alvorlig enn sykdom-
mer som fratar de som rammes feerre gode levedr.
De fleste heringsinstansene stottet denne vurde-
ringen. Regjeringen deler ogsa dette synet.

Begrepet sjelden sykdom, diagnose eller til-
stand er ikke entydig definert, men brukes om
sykdommer som forekommer med lav hyppighet i
en befolkning. Sjeldne tilstander medferer flere
utfordringer for den enkelte pasient og dens pare-
rende, og for utforming av helsepolitikken. Lege-
middelindustrien kan ha begrensede insentiver til
4 utvikle legemidler for slike tilstander fordi mar-
kedspotensialet er lite. Dersom et legemiddel blir
utviklet, kan ofte prisen bli hoy fordi det er fi pasi-
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enter 4 dele utviklingskostnadene pa. I tillegg kan
det veere storre usikkerhet rundt tallene i studier
nar antallet pasienter som inngir i en studie er
lite. Det at en tilstand er sjelden, gjor i tillegg at
kompetansen pé slike tilstander blant helseperso-
nell ofte er begrenset til f4 personer. For pasienter
og deres parerende kan en sjelden tilstand inne-
bare en serie av utprevinger med ulike metoder,
med liten eller begrenset effekt, inntil det ev. stil-
les en diagnose som det finnes et behandlingstil-
bud for.

Regjeringen mener at de tre hovedkriteriene i
hovedsak vil fange opp relevante hensyn knyttet
til sjeldne tilstander i prioriteringsvurderinger.
Sjeldne tilstander med hey alvorlighetsgrad der
aktuell behandling gir god nytte for pasientene
sett i lys av ressursbruken, vil fa prioritet. Sjeldne
tilstander som ikke er alvorlige ber heller ikke
nedvendigvis fi prioritet foran alvorlige tilstander
som rammer mange. Regjeringen stetter derfor
Norheimutvalgets anbefaling om at det ikke er
grunnlag for & innfere et selvstendig prioriterings-
kriterium for sjeldenhet. Regjeringen vil i tillegg
peke pa at utfordringer knyttet til sjeldenhet pri-
meaert ma leses med tiltak mot disse utfordringene
direkte, for eksempel tiltak knyttet til okt kompe-
tanse blant helsepersonell, organisering av tje-
nesten, og nordisk og annet internasjonalt forsk-
ningssamarbeid.

Det er imidlertid én egenskap som typisk
kommer sammen med smé pasientgrupper som
kan veere relevant ved prioritering. Dette er knyt-
tet til usikkerhet om dokumentasjon av nytte av
behandling fordi det kan vaere vanskelig & gjen-
nomfere kontrollerte studier av effekt pd sma
pasientgrupper. Ved vurdering av tiltak rettet inn
mot smé pasientgrupper med alvorlig tilstand ber
det derfor kunne stilles mindre omfattende krav
til dokumentasjon av nytte, jf. kapittel 9.5.

Regjeringen mener i tillegg at det ved vurde-
ring av tiltak rettet inn mot saerskilt sma pasient-
grupper med svert alvorlig tilstand, eksempelvis
barn med medfedte genetiske sykdommer, der
det ofte ikke finnes god dokumentasjon av nytten,
kan aksepteres hoyere ressursbruk enn for andre
tiltak. Dette er dreftet naermere i kapittel 1.11 og
11.4.

Behandling i livets sluttfase vil kunne dreie
seg om terminale stadier i et langt sykdomsforlep
eller helsehjelp til eldre pasienter der livet natur-
lig ebber ut som folge av gradvis sviktende funk-
sjon i sentrale organer. Et sentralt spersmal er om
det er etiske hensyn som har szrlig prioriterings-
relevans for behandling i livets sluttfase. Norheim-
utvalget droftet dette spersmaélet, men foreslo

ikke et eget kriterium for dette. Utvalget pekte pa
at «i livets sluttfase er det som regel ikke tale om &
vurdere alternative kurative tiltak, men i stedet
om & sikre god omsorg og et godt palliativt til-
bud.» Magnussengruppen skrev at «arbeidsgrup-
pen ikke vil anbefale innfering av et eget «end-of-
life»-kriterium. Behandling for pasienter med kort
forventet levetid har allerede hey prioritet gjen-
nom det foreslitte alvorlighetskriteriet, og & gi
enda heyere prioritet vil fortrenge mer kostnads-
effektiv behandling for andre grupper.»

Regjeringen deler Magnussengruppens og
Norheimutvalgets anbefaling om 4 ikke innfere et
eget prioriteringskriterium for behandling i livets
sluttfase. Pasienter med kort forventet levetid far
allerede prioritet gjennom alvorlighetskriteriet.
Dersom det i prioriteringsvurderinger ble tillagt
vekt at behandlingen finner sted i livets sluttfase,
kan et tiltak i livets sluttfase med lav forventet
nytte i sa fall bli prioritert foran et tiltak med hey
forventet nytte som felge av at behandlingen er i
livets sluttfase, selv om alvorlighetsgraden er den
samme. Dette vil samlet sett kunne redusere det
antall gode levedr som ressursene i helsetjenesten
kan gi.

Som Norheimutvalget pekte pa er det i livets
sluttfase som oftest ikke snakk om a vurdere alter-
native kurative tiltak, men i stedet a sikre god
omsorg og et godt palliativt tilbud. Helsetjenesten
skal alltid ivareta verdigheten til pasientene, og
sikre god pleie, stotte og lindring som del av
behandling i livets sluttfase.

1.8 Sammenveiing av kriterier

I kapittel 7 er hovedkriterier for prioritering drof-
tet hver for seg. I trdd med bade Lonning II-utval-
get og Norheimutvalget mener Regjeringen at pri-
oriteringskriteriene ma vurderes samlet, og at de i
tillegg ma veies mot hverandre. Jo mer alvorlig en
tilstand er eller jo sterre nytte et tiltak har, jo hey-
ere ressursbruk kan aksepteres. Lav alvorlighet
og begrenset nytte av et tiltak kan bare forsvares
hvis ressursbruken er lav. Regjeringen deler utval-
genes vurdering av at det er legitimt at hey priori-
tet malt ved flere Kriterier innebaerer okt prioritet
samlet sett.

Hvordan kriteriene i praksis veies mot hver-
andre i dag varierer mellom ulike beslutningssitu-
asjoner. Ved vurdering av rett til nedvendig helse-
hjelp i spesialisthelsetjenesten skal de forventede
kostnadene sti i et rimelig forhold til den forven-
tede nytten. Pasienter med rett til nedvendig hel-
sehjelp far deretter tildelt en frist for oppstart av
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helsehjelpen vurdert ut fra alvorlighetsgraden. I
nasjonale beslutningssystemer pa gruppeniva
handler beslutningene ofte om 4 si ja eller nei til
innfering av nye metoder. I praksis utferes bereg-
ninger av kostnader og nytte, satt sammen i en
kostnad-effektbrek, som deretter sees i sammen-
heng med alvorlighetsgraden av tilstanden. Samti-
dig er det ikke entydig hvilken vekt graden av
alvorlighet har ved beslutninger pd gruppeniva i
dag, og det er heller ingen eksplisitt fastsatt norm
for hva som anses som kostnadseffektivt.

Pa ulike mater var bade Lenning II- og Norhei-
mutvalget upresise i sine forslag til hvordan for-
skjeller i beslutningssituasjoner kan pavirke hvor-
dan Kkriteriene skal anvendes og veies. Mens Lon-
ning Il-utvalget var upresise om hvordan kriteri-
ene skal anvendes samlet i prioriteringsbeslutnin-
ger pa gruppeniva, fremmet Norheimutvalget et
presist forslag om dette. Norheimutvalget ble
imidlertid kritisert for ikke & skille klart nok mel-
lom rammene rundt prioriteringsbeslutninger pa
klinisk niva og gruppeniva. I trdd med Magnus-
sengruppens anbefaling mener regjeringen at det
er viktig & skille mellom ulike beslutningssituasjo-
ner i beskrivelsen av hvordan kriteriene skal veies
sammen, serlig mellom Kklinisk nivé der beslutnin-
ger er rettet mot enkeltpasienter, og gruppeniva,
der beslutninger er rettet mot pasientgrupper.
Regjeringen deler utvalgenes vurdering av at
anvendelse av kriteriene mé suppleres med
skjennsmessig vurderinger. Det gjelder bade pa
Kklinisk nivd og pd gruppenivd. For & sikre at
beslutningstakerne vektlegger forhold som er
konsistente med hovedKkriteriene er det samtidig
viktig med gode virkemidler som kan veilede
beslutningstakerne. Eksempler pé slike virkemid-
ler er faglige retningslinjer og veiledere.

Samlet vurdering pa klinisk niva

Pa klinisk niva vil kriteriene typisk understotte
beslutninger om det skal gis helsehjelp, hvilken
type helsehjelp pasienten ber fa eller hvor lenge
pasienten kan vente for behandlingen gis. Ved vur-
dering av rett til nedvendig helsehjelp i spesialist-
helsetjenesten vurderes Kkriteriene formelt. Nar
helsehjelpen er startet opp vil klinikerne ut fra sitt
faglige skjonn fortlepende gjore vurderinger av
pasientens behov for behandling og oppfelging.
Nar pasienten har akutt behov for helsehjelp (aye-
blikkelig hjelp) foretas ingen formell vurdering av
rett til nedvendig helsehjelp. Som regel har pasi-
enten en uavklart tilstand og det vil veere naturlig
at helsepersonell vurderer graden av alvorlighet

forst — saerlig knyttet til hvor mye det haster &
komme i gang med helsehjelpen.

Forslagene til prioriteringskriterier i denne
meldingen innebeere ikke vesentlige endringer i
maten kriteriene kommer til anvendelse pa i kli-
niske situasjoner. Generelt vil det veere slik at jo
mer alvorlig en tilstand er eller jo sterre nytte et
tiltak har, jo heyere ressursbruk kan aksepteres.
Lav alvorlighet og begrenset nytte av et tiltak kan
bare forsvares hvis ressursbruken er lav. Bortsett
fra ved vurdering av rett til nedvendig helsehjelp,
kan det veere uklart for helsepersonell hvordan
kriteriene for prioritering konkret ber vurderes
samlet i ulike situasjoner i den Kliniske hverda-
gen. Der vil prioritering knyttet til ressursbruk
handle om tilgang til tjenester med begrenset
kapasitet. Det kan blant annet veere radiologiske
undersokelser, operasjoner, sengeplasser pa
intensivavdeling, og ikke minst helsepersonells
tid og oppmerksomhet. Uklarhet om hvordan kri-
teriene skal anvendes kan skape usikkerhet og
ulik praksis, og komme i veien for malet om at
pasienter blir behandlet likeverdig.

Regjeringen mener at det i hvert fall er to
mater klinikerne kan fi stette nar de star overfor
prioriteringsbeslutninger i klinikken. For det for-
ste vil faglige beslutningsstetteverktoy kunne
bidra til dette. For & sikre at beslutningsstette-
verktoyene er utformet i trdd med prinsippene for
prioritering foreslatt i meldingen, méa de gjennom-
gas, jf. neermere drefting i kapittel 12. For det
andre kan det vaere nyttig med en generell veiled-
ning for hvordan kriteriene for prioritering kan
vurderes samlet nar de anvendes i den kliniske
hverdagen.

I den Kkliniske hverdagen star helsepersonell
overfor ressursmessige begrensninger bl.a. knyt-
tet til sin egen tid. Beslutningen om bruk av
behandlingsmetode og -forlop ma tas innenfor
disse begrensingene og i lys av ansvaret de har for
alle sine pasienter. Beslutningene skal vaere i trad
med faglige retningslinjer, faglig skjenn og kravet
til forsvarlighet. Prioriteringskriteriene ber derfor
diskuteres og gjennomgés i relevante fora i klinik-
ken/sykehusene slik at de blir internalisert og
integrert i klinikernes vurderinger. At slike disku-
sjoner finner sted er et ledelsesansvar. I en slik
gjennomgang vil det veere naturlig 4 sperre seg
hvordan kriteriene faktisk anvendes, om det er
forskjell i praksis mellom Kklinikerne pa samme
enhet og om det ev. kan veere behov for a justere
praksis. Hvordan vurderes den forventede nytten
og ressursbruken av et tiltak sammenliknet bade
med andre tiltak til den aktuelle pasienten og bruk
av det samme tiltaket med de samme ressursene
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til andre aktuelle pasienter? Hvordan tar man kon-
kret hensyn til alvorligheten i slike beslutninger?
En slik tilngerming til bruk av kriteriene i den Kli-
niske hverdagen kan gi verdifull veiledning for kli-
nikerne. Helsedirektoratet vil i samarbeid med kli-
niske fagmiljeer, utarbeide et rammeverk for dref-
ting i klinikken av hvordan kriteriene for priorite-
ring ber vurderes samlet, jf. kapittel 12.7.

Hvilken rolle andre hensyn ber spille i klinisk
sammenheng avhenger av den konkrete kliniske
konteksten. Regjeringen mener at dagens praksis
slik den er rammet inn i prioriteringsveilederen
bor viderefores (pkt. 5.11): «Pasientkjennetegn
som ikke kan legges til grunn ved rettighetsvur-
dering: Pasientens Kkjonn, etnisk tilherighet, tidli-
gere helseskadelig adferd, arbeidsevne (produkti-
vitet), livssyn, seksuell orientering og sosial status
er ikke relevant som del av rettighetsvurderingen
(f. s. 95 i Lenning II)». Verdighet vil som i dag
ogsa vaere et hensyn som er viktig i vurderinger
pa Klinisk niva. Det er heller ikke urimelig at for-
hold knyttet til pasientens parerende, forst og
fremst i tilfeller der pasienten har omsorgsansvar
for andre, kan tillegges vekt. Ofte kan ogsa helse-
personell befinne seg i en situasjon der de ikke
kan gi pasienten et ytterligere medisinsk tilbud,
enten fordi pasienten er terminalt syk eller fordi
tilstanden er kronisk uten gode behandlingsalter-
nativer. Helsepersonell mé i slike situasjoner ha
rom for & lindre og treste, selv om tiden kunne
vaert benyttet til 4 behandle andre pasienter. Dette
er i trdd med slik helsehjelp gis i dag.

Sammenveiing pé gruppeniva

Lenning II-utvalget, Norheimutvalget og Magnus-
sengruppen la til grunn at prioritering av helsetje-
nester i Norge ber ta utgangspunkt i at helsetje-
nesten ma fordele en ramme som i hovedsak er
gitt, og at tiltak pa gruppenivé skal vurderes opp
mot tiltakets alternativkostnad, dvs. nytten for
andre pasienter som ellers kunne ha vert reali-
sert med de samme ressursene. I trdd med
dagens praksis foreslo de at det beregnes en kost-
nad-effektbrek og at denne vurderes opp mot
alternativkostnaden. Dette prinsippet fikk bred til-
slutning av heringsinstansenes til bade Norheim-
utvalgets og Magnussengruppens rapporter.
Regjeringen slutter seg til denne vurderingen.
For beslutninger pa gruppeniva foreslo utval-
gene at kostnad-effektbroken vektes med alvorlig-
hetsgraden. For 4 bli tatt i bruk skal et tiltak tilfere
mer nytte per krone, justert for alvorlighet, enn til-
taket fortrenger. Dette innebaerer at man i vurde-
ringen av et nytt tiltak, som er forbundet med en

hoyere alvorlighetsgrad enn andre tiltak, legger
mindre vekt pa tapt nytte for andre pasientgrup-
per nir ressurser flyttes til det nye tiltaket, enn
hva man ellers ville ha gjort. A ta hensyn til alvor-
lighet innebzerer dermed at man fir mindre sam-
let nytte (feerre gode leveér) ut av de ressursene
man har til rddighet, men at de gode levearene
blir riktigere fordelt — etter alvorlighetsgrad. Det
er dermed ikke bare det totale antallet gode leveér
som helsetjenestens ressurser kan gi som betyr
noe, men ogsa hvordan de er fordelt. Ogsa dette
prinsippet fikk bred tilslutning i heringen av Nor-
heimutvalgets og Magnussengruppens rapporter.
Regjeringen deler denne vurderingen. Sveert
alvorlige tilstander kan tillegges en hey vekt,
moderat alvorlige tilstander en moderat vekt og
lite alvorlige tilstander en lav vekt. Jo mer alvorlig
en tilstand er jo heyere kostnad-effektbrek kan
aksepteres. Regjeringen mener dagens praksis gir
et rimelig uttrykk for samfunnets vektlegging av
hey alvorlighet i beslutninger pa gruppeniva.

Bade Norheimutvalget og Magnussengruppen
anslo alternativkostnaden til 275 000 kroner per
gode levedr. Selv om det er stor usikkerhet knyttet
til dette anslaget, slutter regjeringen seg til utval-
genes vurdering av at dette er et rimelig anslag pa
alternativkostnaden i den norske helsetjenesten.
Dersom et nytt tiltak koster mindre enn 275 000
kroner per gode levear, bor det som hovedregel
tas i bruk.

En mulig innvending mot utvalgenes forslag
om 4 legge ett anslag péd alternativkostnad til
grunn kan veere at helsetjenesten dels finansieres
over folketrygden (legemidler pa bla resept, refu-
sjoner til fastleger, avtalespesialister, utgifter til
laboratorier og rentgen) og dels gjennom de regi-
onale helseforetakenes rammer. Dersom de
samme Kkriteriene skal gjelde for hele helsetje-
nesten ma det etter regjeringens vurdering, som
en prinsipiell tilneerming, ogsa legges til grunn ett
felles anslag pa alternativkostnad. Det ville bryte
med prinsippet om likeverdig tilgang dersom
myndighetene for eksempel systematisk skulle
prioritere legemidler finansiert over folketrygden
annerledes enn legemidler finansiert over de regi-
onale helseforetakene sine rammer.

1.9 Grenser

Hvor gar grensen for hvor mye vi er villig til 4
betale for en behandlingsmetode? Det er et av de
mest krevende spersmalene for helsepolitikere &
svare pa, og av de mest krevende beslutningene
ledere i helsetjenesten tar. Samtidig mener regje-



2015-2016

Meld. St. 34 19

Verdier i pasientens helsetjeneste

ringen at Stortinget allerede i dag indirekte svarer
pa dette spersmalet. Stortinget bestemmer hvor
mye av samfunnets ressurser som skal tildeles
helsetjenesten, samtidig som det i lovverk er slatt
fast at borgerne skal ha likeverdig tilgang til tje-
nester. Dersom helsetjenesten for eksempel bratt
valgte & bruke en vesentlig sterre andel av dagens
ressurser pa dyre metoder ville det neppe veare i
trad med det lovpalagte kravet om & sikre likever-
dig tilgang til helsetjenester pa tvers av pasient-
grupper. Den naturlige konsekvensen av dette er
at innferingen av nye metoder ma vurderes opp
mot alternativkostnaden — og vektes med alvorlig-
hetsgraden, jf. kapittel 1.8.

Det kan argumenteres for at Stortinget ber
fastsette eksplisitte kostnadsgrenser for innforing
av nye metoder i Norge. Det eksisterer ikke slike
grenser i dag. Det har samtidig veert en vedva-
rende diskusjon, bade i det offentlig rom og i aka-
demiske miljoer, om det burde vaere slike grenser.
Bade Norheimutvalget og Magnussengruppen
fremmet forslag om a innfere eksplisitte kostnads-
grenser. Disse forslagene fikk varierende grad av
oppslutning i heringsrunden.

Samtidig papekte Magnussengruppen at det &
basere beslutninger som har store konsekvenser
for mange mennesker pd en matematisk formel
alene, kunne framsti som lite klokt. Magnussen-
gruppen foreslo derfor & supplere sitt forslag til
grenser med skjennsmessige vurderinger. Som
eksempler pa forhold som ber inng4 i slike vurde-
ringer trakk gruppen fram verdighet, usikkerhet
knyttet til tiltakenes kostnader og/eller effekt og
tiltakenes samlede budsjettvirkninger.

Etter regjeringens vurdering er det sarlig tre
forhold som innebarer at Stortinget eller departe-
mentet ikke ber fastsette eksplisitte grenser. For
det forste medferer helseskonomiske beregnin-
ger og metodevurderinger av tiltak pa gruppeniva
ingen beslutningsautomatikk. Basert pd metode-
vurderinger skal skjonnsmessige vurderinger
inngd i en totalvurdering av tiltak pa gruppeniva,
jf. kapittel 1.10. Dette er saerlig knyttet til vurde-
ringer av kvalitet og usikkerhet ved dokumenta-
sjon og samlede budsjettkonsekvenser av et tiltak.
Betydningen av disse forholdene kan variere mel-
lom tiltak og ber vurderes helhetlig av den som
har den konkrete beslutningsmyndigheten, dvs.
Beslutningsforum, Statens legemiddelverk eller
Stortinget i saker der utgiftene for et legemiddel
overstiger den sakalte bagatellgrensen.

For det andre kan maksimale grenser fastsatt
av Stortinget eller departementet i enkelte tilfeller
bidra til 4 redusere prisene gjennom forhandlin-
ger med leveranderer, men i andre tilfeller ogsa

bidra til at leveranderene eker prisene opp mot
grensen for det som anses som akseptabelt. I Eng-
land, der det har blitt operert med slike grenser
over en lengre tid, er det indikasjoner pa at produ-
senter av ny teknologi priser produktene opp mot
den fastsatte grensen.

For det tredje vil det veere krevende for Stortin-
get 4 fastsette prinsipper for prioritering, totale
budsjettrammer og eksplisitte grenser uten at
disse tre storrelsene kommer i konflikt med hver-
andre. Dersom Stortinget vedtar prinsipper for pri-
oritering som foreslatt i denne meldingen, videre-
forer omtrent den samme veksten i helsebudsjet-
tene som for, men for eksempel vedtar eksplisitte
grenser som er betydelig hoyere enn de kostna-
dene per gode levear Beslutningsforum og Statens
legemiddelverk har akseptert for nye metoder, vil
konsekvensene bli omfattende omprioriteringer
innenfor helsetjenesten. Disse omprioriteringene
vil nesten uunngéelig vaere i strid med prinsippene
for prioritering som Stortinget selv har vedtatt.
Regjeringen mener derfor at Stortinget ber vedta
prinsipper for prioritering og totale ressursram-
mer for helsetjenesten. Innenfor disse rammene
og prinsippene méa de som har ansvaret for & prio-
ritere pa gruppeniva, dvs. Statens legemiddelverk
og Beslutningsforum, treffe sine beslutninger
basert pa vurderinger av alternativkostnaden knyt-
tet til 4 innfere nye tiltak. Det fordrer samtidig at
Stortinget og regjeringen star ved sitt ansvar og
gir beslutningstakerne i helsetjenesten ryggdek-
ning for disse beslutningene.

Dette innebaerer at Statens legemiddelverk og
Beslutningsforum vil matte danne seg en felles
oppfatning om alternativkostnaden til et tiltak og
innvekting av alvorlighetsgrad av en tilherende til-
stand. I denne prosessen mener regjeringen at
den tankegangen som ligger bak Norheimutval-
gets og Magnussengruppens forslag til innvekting
av et alvorlighetskriterium vil veaere et nyttig
utgangspunkt. Metodevurderinger ber imidlertid
ikke tolkes eller anvendes slik at nye tiltak, som
kommer under en viss grense per vunnet gode
levear, automatisk blir innfert.

Etter regjeringens vurdering medferer ikke
disse forslagene vesentlige endringer i den prak-
sis som Statens legemiddelverk og Beslutnings-
forum har fulgt de senere ar. Forslagene inne-
beerer imidlertid at kostnadseffektivitetsberegnin-
ger ma suppleres med beregninger av alvorlighet.
Regjeringen mener, i trad med Magnussengrup-
pen og Norheimutvalget, at svaert alvorlige tilstan-
der kan tillegges en hey vekt, moderat alvorlige
tilstander en moderat vekt og lite alvorlige tilstan-
der en lav vekt. Det kan derfor veere at metoder
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rettet mot mindre eller moderat alvorlige tilstan-
der framover ma prises lavere enn de tidligere
ville ha blitt, for & bli tatt i bruk i helsetjenesten.
Regjeringen mener videre at den praksis som Sta-
tens legemiddelverk og Beslutningsforum har
fulgt i Norge fram til i dag gir et rimelig uttrykk
for samfunnets vektlegging av hey alvorlighet i
beslutninger om innfering av metoder og legemid-
ler pa gruppenivi. Regjeringen legger derfor til
grunn at tilgangen til metoder og legemidler ret-
tet mot sveert alvorlige tilstander vil bli omtrent
som i dag, gitt disse forslagene.

1.10 Skjennsmessige vurderinger

Metodevurderinger av tiltak mé understottes med
skjennsmessige vurderinger i en totalvurdering
av tiltaket. I vurdering av tiltak pa gruppeniva er
dette seerlig knyttet til usikkerhet ved dokumenta-
sjon og budsjettkonsekvenser ved innfering av til-
tak, jf. drefting i kapittel 9.5.

Vurderinger av kvalitet og usikkerhet ved
dokumentasjon ber tas med i betraktning nar det
tas prioriteringsbeslutninger pa gruppeniva. Stor
usikkerhet knyttet til dokumentasjon og bereg-
ningsmetoder ber, alt annet likt, gi lavere prioritet.
Dette er i trdd med anbefalingene fra Lenning II-
utvalget, Norheimutvalget og Magnussengruppen.

Et unntak fra dette er ved vurdering av tiltak
som er rettet mot sma pasientgrupper med alvor-
lig tilstand. For slike tiltak kan pasientgruppen
ofte vaere for liten til at tradisjonelle kontrollerte
studier av effekt kan gjennomferes. Det gjor det
vanskelig & gjennomfore tilsvarende metodevur-
deringer som for tiltak rettet mot sterre pasient-
grupper. Regjeringen mener derfor at det kan
aksepteres et lavere krav til dokumentasjon for til-
tak rettet mot smé pasientgrupper med alvorlig til-
stand hvor det er vanskelig a4 gjennomfere kon-
trollerte studier av effekt.

Et grunnleggende prinsipp ma veere at tiltak
pa gruppeniva i helsetjenesten vurderes opp mot
alternativkostnaden av tiltaket, dvs. nytten for
andre som ellers kunne ha veert realisert med de
samme ressursene. Hvis et enkelt tiltak legger
beslag pd sveert mye ressurser blir imidlertid
alternativkostnaden heyere enn det som vanligvis
kan legges til grunn - tiltaket fortrenger mer
nytte per krone enn andre tiltak.

Magnussengruppen pekte pa denne problem-
stillingen og mente at samlede budsjettkonse-
kvenser av et tiltak ber inngé i en skjennsmessig
totalvurdering av et tiltak. Gruppen begrunnet
dette med at dersom budsjettkonsekvensene blir

tilstrekkelig store, vil ikke bare de eksisterende
tiltakene som er minst kostnadseffektive bli for-
trengt, men ogsa mer kostnadseffektive tiltak vil
risikere & bli skjovet til side. Horingsinstansene
som uttalte seg om dette stottet dette synet. Regje-
ringen slutter seg til denne vurderingen. Dersom
man ikke tok hensyn til samlede budsjettkonse-
kvenser av et tiltak ville nytten av dette tiltaket
potensielt veere mindre enn nytten av tiltakene
som blir fortrengt. Dette vil gi faerre gode levear
for ressursene i helsetjenesten enn det man ellers
kunne ha fatt.

Et eksempel pa tiltak med potensielt store
budsjettvirkninger er beskrevet i Prop. 83 L
(2015-2016) Endringer i legemiddelloven (refu-
sjonskontrakter og rabatter) framlagt for Stortin-
get i mars 2016. Eksempelet gjelder bruk av nye
kolesterolsenkende legemidler (s. 7):

«Dagens maksimalpris er om lag 70 000 kroner
i kostnader per ar per pasient. Behandlingen
forventes a veere livslang og antall pasienter
med behov for denne type behandling vil veere
heyt. Denne legemiddelgruppen er et eksem-
pel pa effektive legemidler til en stor pasient-
gruppe der budsjettvirkningene kan bli store.
Om 10 000 pasienter far behandlingen, medfe-
rer dette en kostnad til legemidlene pa 700 mil-
lioner kroner éarlig. Dersom pasientantallet
oker til 100 000, som tilsvarer 1/5 av alle pasi-
enter som bruker kolesterolsenkende legemid-
ler, vil det kunne gi budsjettkonsekvenser pa 7
milliarder kroner. Tas disse legemidlene i bruk
og staten betaler maksimalpris, vil de nye lege-
midlene fortrenge langt mer kostnadseffektiv
behandling.»

Ikke bare kan alternativkostnaden bli heyere nér
budsjettvirkningen er stor — det kan ogsd veere
praktiske utfordringer knyttet til & innfere tiltak
med store budsjettkonsekvenser. Dersom et tiltak
legger beslag pa mye av den éarlige veksten i hel-
seregionenes budsjettrammer vil det rent praktisk
kunne veere vanskelig 4 ta i bruk tiltaket for hele
den aktuelle pasientgruppen. Det kan veere van-
skelig pa kort til mellomlang sikt & omstille helse-
personell, infrastruktur og medisinsk-teknisk
utstyr fra andre anvendelser til det aktuelle tilta-
ket. Det tar for eksempel i gjennomsnitt ni ar &
gjennomfere utdanning av en legespesialist. Innfo-
ring av tiltaket kan i tillegg innebeere sé store kutt
over kort tid i tilbudet til andre pasientgrupper at
det vil undergrave legitimiteten til beslutningen.
Samtidig kan det veere urimelig pa varig basis
& avgrense behandling til kun deler av en pasient-
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gruppe dersom behandlingen gir sterre nytte sett
i forhold til ressursbruk og alvorlighet, enn andre
tiltak i helsetjenesten. I slike tilfeller kan det kre-
ves strukturerte former for innforing der deler av
pasientgruppen far tilbud om behandling for
andre, for eksempel ved bruk av vilkar, slik at det
apnes opp for sterre deler av pasientgruppen etter
hvert som helsetjenesten har forutsetning for &
héndtere det. Regjeringen mener at slike vilkar
ber utformes i trdd med prinsippene for priorite-
ring, for eksempel ved at pasientene som er mest
alvorlig syke og/eller som kan fi mest nytte av
behandlingen fér tilbud forst.

Et mulig argument knyttet til budsjettkonse-
kvenser kan vaere at alternativkostnaden for tiltak
med sma budsjettkonsekvenser blir lavere enn for
andre tiltak, og at det derfor ber aksepteres en
heyere kostnad-effekt brek for slike tiltak. Regje-
ringen viser imidlertid til at det beste anslaget for
alternativkostnaden nettopp er relatert til margi-
nale endringer i helsebudsjettet. Regjeringen
mener, i trdd med Norheimutvalgets vurdering, at
disse tiltakene ma vurderes ut fra de tre hovedkri-
teriene, dvs. nytte, ressursbruk og alvorlighet. Til-
tak rettet mot sma pasientgrupper med hey alvor-
lighetsgrad og der tiltaket har hey forventet nytte
som forsvarer hoye kostnader, vil bli prioritert pa
linje med sammenliknbare tiltak rettet mot sterre
pasientgrupper. Utviklingen i retning av mer per-
sontilpasset behandling innebaerer at den totale
ressurshruken knyttet til summen av slike enkelt-
tiltak kan bli sveert hoy. Dersom det aksepteres en
heyere kostnad-effektbrek for slike tiltak ville i sa
fall summen av disse tiltakene totalt sett fortrenge
andre tiltak med lavere kostnad-effektbrok.

1.11 Endringer pa legemiddelomradet

Regjeringens legemiddelpolitikk ble presentert i
Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen —
Riktig bruk — bedre helse. Regjeringen presen-
terte fire legemiddelpolitiske malsettinger: Sikre
god kvalitet ved behandling med legemidler, lege-
midler skal ha lavest mulig pris, likeverdig og rask
tilgang til effektive legemidler og det skal legges
til rette for forskning og innovasjon. Stortinget
sluttet seg til disse malsettingene, jf. Innst. 151 S
(2015-2016). Stortinget sluttet seg ogsa til regje-
ringens vurdering om at ev. endringer i regelver-
ket for individuell stenad for legemidler pa folke-
trygden matte ses i ssmmenheng med en bredere
gjennomgang av prioritering i helsetjenesten, og
derfor skulle behandles i meldingen om priorite-
ring i helsetjenesten.

Legemidler stéir sentralt i den moderne helse-
tjenesten og riktig bruk av legemidler kan gi store
behandlingsgevinster for pasientene. Samtidig er
mange legemidler kostbare og innfering av nye
legemidler kan veere krevende innenfor rammen
av de ressursene helsetjenesten har til radighet.
For & sikre gode prioriteringer er det utviklet
systemer for vurdering av om legemidler skal
finansieres av den offentlige helsetjenesten. Nye
legemidler blir i hovedsak vurdert ut fra dagens
prioriteringskriterier for de blir besluttet tatt i
bruk i sykehus eller finansiert over folketrygden
via ordningen med forhandsgodkjent refusjon.
Det bidrar til at det er god kvalitet ved legemiddel-
behandlingen og forsvarlig bruk av ressurser til
legemidler i den offentlige helsetjenesten. Gode
systemer for prioritering legger videre til rette for
forhandlinger om pris. Prinsippene for opptak av
legemidler pa forhandsgodkjent refusjon pa folke-
trygden og prinsippene for vurdering av innfering
av legemidler i spesialisthelsetjenesten er i stor
grad sammenfallende. Prinsippene ma justeres i
trad med forslagene i denne meldingen.

Det er mulig & seke om individuell stenad pa
folketrygden for legemidler som ikke dekkes av
forhandsgodkjent refusjon, herunder ogsd for
bruk utenfor godkjent indikasjon, og til legemid-
ler uten markedsferingstillatelse. Det stilles i dag
ikke krav om metodevurdering eller annen vurde-
ring av alvorlighet og kostnadseffektivitet i denne
ordningen. Sykehusene tilbyr ogsd legemidler
gjennom utprevende behandling. Utprevende
behandling kjennetegnes av manglende eller svak
dokumentasjon av nytte og kostnadseffektivitet.

Dagens systemer sikrer i hovedsak en syste-
matisk vurdering av legemidler som finansieres i
den offentlige helsetjenesten. Samtidig er det
enkelte svakheter, som kan hindre at de legemid-
delpolitiske malene nés og at prinsippene for prio-
ritering folges. For det forste kan finansiering av
alternative legemidler for samme tilstand fra ulike
kilder, hhv. folketrygden og helseregionenes ram-
mer, pavirke legenes valg av legemiddel og i ver-
ste fall redusere kvaliteten pa behandlingen. For
det andre har ordningen med individuell stenad
og bidragsordningen flere svakheter:

— Nar det ikke gjores metodevurderinger er det
vanskelig & vite om kvaliteten ved legemiddel-
behandlingen er tilstrekkelig god, vurdert
bade i forhold til ressursbruken og annen
behandling.

— Innretningen av ordningene gjor at tilfeldigheter
kan avgjore hvilke legemidler som kan dekkes
for ulike pasienter. Det blir vanskelig & forene
med maélet om likeverdig tilgang til legemidler.
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— Nar verken kostnadseffektivitet eller alvorlig-
het vurderes, fins det ikke noe grunnlag for &
vurdere om prisnivaet er rimelig. Dette kan
undergrave statens forhandlingsposisjon over-
for legemiddelindustrien og bidra til urimelig
heye priser.

Etter regjeringens vurdering ber finansieringsan-
svaret for et legemiddel i hovedsak folge behand-
lingsansvaret. Kriteriene for fordeling av finansi-
eringsansvar mellom folketrygden og de regio-
nale helseforetakene er etter regjeringens vurde-
ring ikke klart nok presisert. Regjeringen vil der-
for utrede neermere kriterier for & plassere
finansieringsansvaret for nye legemidler som
kommer pi markedet, slik at dette er avklart sé
tidlig som mulig og senest nar legemidlet far mar-
kedsforingstillatelse i Norge. Dette innebarer at
de regionale helseforetakene far et storre finansi-
eringsansvar for legemidler enn i dag. Dersom
dette ikke tas hensyn til ved budsjetteringen av de
regionale helseforetakene, vil den foreslatte presi-
seringen av finansieringsansvaret gradvis kunne
fore til at helseregionene fir redusert sin kapasi-
tet til 4 tilby helsetjenester, ssmmenliknet med en
situasjon der fordelingen av finansieringsansvaret
ble viderefert som i dag. Overfering av finansier-
ingsansvaret for flere legemidler ber derfor skje
gradvis.

I dag metodevurderes alle nye legemidler som
finansieres av helseregionene. Regjeringen fore-
slar at alle nye legemidler som finansieres over
folketrygden skal metodevurderes etter de
samme prinsippene for prioritering for de kan tas i
bruk. For de fleste legemidler som har veert finan-
siert gjennom ordningen med individuell stenad
og bidragsordningen har verken nytte eller res-
sursbruk veert vurdert. Det samme gjelder for
legemidler til behandling av smittsomme sykdom-
mer. Det er dermed ingen garanti for at legemid-
lene som finansieres over disse ordningene bidrar
til & na det legemiddelpolitiske mélet om likever-
dig og rask tilgang til effektive legemidler. Det
innebaerer videre at det ikke foreligger noe grunn-
lag for & vurdere om prisniviet pa legemidlene er
rimelig eller ikke. Forslaget om at alle nye lege-
midler skal metodevurderes innebaerer at flere
legemidler vil kunne innvilges forhandsgodkjent
refusjon dersom prinsippene for prioritering er
oppfylt. I tillegg vil myndighetene kunne oppna
lavere priser gjennom anbud og forhandlinger. Et
viktig hensyn for regjeringen blir & sikre at tiden
fra et legemiddel har fatt markedsferingstillatelse
til en metodevurdering foreligger er Kkortest
mulig. Det er allerede satt i gang tiltak for & oppna

dette. Regjeringen understreker samtidig at ord-
ningen med individuell stenad videreferes for
legemidler som finansieres over denne ordningen
i dag, med enkelte justeringer i lys av forslagene
til prinsipper for prioritering.

Regjeringen mener at det under visse
betingelser kan aksepteres heyere ressursbruk
for tiltak knyttet til behandling av szerskilt smé
pasientgrupper med sveert alvorlige tilstander
sammenlignet med andre tiltak, alt annet likt. Det
er ikke sjeldenhet i seg selv, men enkelte forhold
som typisk er assosiert med en del tilstander som
sveert fa pasienter har, som er relevante for denne
vurderingen. Industrien kan ha svakere insentiver
for & utvikle legemidler fordi det bl.a. er fi pasien-
ter 4 dele utviklingskostnaden péa, og dersom et
legemiddel blir utviklet kan prisen ofte bli hey.
Serskilt smé pasientgrupper gjor i tillegg at det er
vanskeligere 4 fremskaffe god dokumentasjon av
nytten av behandling. Det foreslas at det ved vur-
dering av tiltak rettet inn mot seerskilt sma pasi-
entgrupper med sveert alvorlig tilstand, eksempel-
vis barn med medfedte genetiske sykdommer, der
det ofte ikke finnes god dokumentasjon av nytten,
kan aksepteres en heyere ressursbruk enn for
andre tiltak. Rammene for en slik unntaksordning
ber forankres i Stortinget gjennom denne meldin-
gen og legges til grunn for finansiering av nye
legemidler pa folketrygden og nye metoder i spe-
sialisthelsetjenesten. Rammene for en slik ord-
ning skal utredes neermere, bla. knyttet til
strenge krav til monitorering for & dokumentere
nytten av behandling, system for reevalueringer
og mekanismer for & motvirke uenskede tilpasnin-
ger fra legemiddelindustrien.

I sum innebeerer forslagene ekt maloppnéelse
innenfor legemiddelomradet — mer likeverdig og
raskere tilgang til effektive legemidler, god kvali-
tet og lavere pris.

Tilpasninger i systemene i etterkant av Stortin-
gets behandling av denne meldingen vil i hoved-
sak gjelde for nye legemidler som kommer pa
markedet. I lys av forslagene i denne meldingen
og Stortingets behandling av denne, vil regjerin-
gen sende pa hering forslag til endringer i regel-
verket for blareseptordningen, inkludert bade for-
héndsgodkjent og individuell stenad. Regjeringen
vil vurdere naermere om den generelle bidrags-
ordningen for legemidler ber avvikles. Vurderin-
gen av bidragsordningen vil sees i sammenheng
med regelverksgjennomgangen av blareseptord-
ningen.

Dersom sykehusene har finansieringsansvaret
for et nytt legemiddel vil den gjennomferte meto-
devurderingen sendes til Beslutningsforum som
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underlag for beslutning i systemet for innfering av
nye metoder. Der folketrygden har finansierings-
ansvaret vil Statens legemiddelverk kunne ta opp
nye legemidler pa forhandsgodkjent refusjon der-
som metodevurderingen viser at prinsippene for
prioritering er oppfylt innenfor legemidlets indika-
sjon, og utgiftene ikke overstiger bagatellgrensen.
Stortinget mé fatte beslutning om finansiering
gjennom blareseptordningen dersom utgiftene
overstiger bagatellgrensen.

Nér Statens legemiddelverk behandler sekna-
der om forhandsgodkjent refusjon, blir utgifts-
veksten for folketrygden beregnet ut fra antatte
refusjonsutgifter til legemidlet fem ér etter tids-
punktet for refusjonsvedtaket, med fradrag for
utgifter som ellers ville kommet etter individuell
stenad og til konkurrerende legemidler med
samme malgruppe. Med forslaget om at alle lege-
midler som finansieres av folketrygden skal meto-
devurderes og underlegges kostnadskontroll, vil
en videreforing av dagens bagatellgrense inne-
bare at vesentlig flere refusjonssaker mé fore-
legges Stortinget. Dette utfordrer det legemiddel-
politiske maélet om rask tilgang til effektive lege-
midler. Heving av bagatellgrensen for legemidler
er derfor en forutsetning for at de foreslatte
endringene i finansieringsordningene pa folke-
trygden kan gjennomferes, uten at det i praksis
hindrer rask tilgang til effektive legemidler. Samti-
dig sikres kostnadskontroll for folketrygden. En
heving legger til rette for at nye legemidler som
med dagens ordning kunne blitt finansiert over
individuell stonad, i framtiden vil underlegges
metodevurderinger, og kunne tas opp i blaresep-
tordningen av Statens legemiddelverk uten &
maétte godkjennes av Stortinget. Regjeringen fore-
slar at bagatellgrensen heves til 100 mill. kroner.

Det har fra ulike hold blitt fremmet forslag til
nye finansieringsmekanismer for legemidler, her-
under forslag om etablering av et fond for finansi-
ering av legemidler og forslag om etablering av en
mekanisme for midlertidig finansiering av lege-
midler i pavente av beslutning i Beslutnings-
forum. Begge forslagene bryter etter regjerin-
gens vurdering med prinsippene for prioritering
som foreslés i denne meldingen og malet om like-
verdig tilgang. I tillegg mener regjeringen at for-
slagene vil svekke mulighetene til & nd malet om
lavest mulig pris. Dette kan fore til at helsetje-
nesten oppnar ferre gode levedr enn det man
ellers kunne ha gjort.

Regjeringen vil gjennomfere folgende tiltak
innenfor legemiddelomradet:

— Vurdere overforing av finansieringsansvaret
for enkeltlegemidler eller grupper av legemid-

ler fra folketrygden til de regionale helseforeta-
kene, basert pa en maélsetting om at finansier-
ingsansvaret for legemidler skal folge behand-
lingsansvaret.

Utrede et system for avklaring av finansierings-
ansvar mellom folketrygden og de regionale
helseforetakene for legemidler far markeds-
foringstillatelse.

Revidere regelverket for legemidler finansiert
over folketrygden i trdd med de foreslatte prin-
sippene for prioritering og Stortingets behand-
ling av denne meldingen.

Innfere krav om metodevurdering for alle nye
legemidler som vurderes for offentlig finansi-
ering, basert pa de foreslitte prinsippene for
prioritering og Stortingets behandling av denne
meldingen. Forslaget forutsetter endringer i
bagatellgrensen.

Pase, gjennom eierstyring, at de regionale hel-
seforetakene endrer prinsippene som ligger til
grunn for innfering av nye legemidler i spesia-
listhelsetjenesten, i trad med forslagene til prin-
sipper for prioritering og Stortingets behand-
ling av denne meldingen.

Vurdere nermere om den generelle bidrags-
ordningen for legemidler ber avvikles.

Legge til rette for rabattavtaler mellom lege-
middelindustrien og staten, for legemidler som
finansieres over folketrygden, jf. framleggel-
sen av Prop. 83 L (2015-2016) Endringer i
legemiddelloven.

Heve bagatellgrensen for legemidler til 100
mill. kroner. Forslag om heving vil fremmes i
de ordinzere budsjettprosessene.

Viderefore dagens ordning med individuell sto-
nad for legemidler som allerede finansieres
over denne ordningen, men med enkelte juste-
ringer basert pa de foreslatte prinsippene for
prioritering. Alvorlighet innferes som et grunn-
vilkér, og det vil ikke lenger gis stenad pa bak-
grunn av at en sykdom er sjelden. Det kan i til-
legg vaere aktuelt 4 gjennomfore metodevurde-
ring av enkelte legemidler som i dag finansieres
over individuell stonad. Alle pasienter som har
gyldig vedtak vil fortsatt kunne fa stonad uav-
hengig av de foreslatte endringene.

Etablere en ordning der det ved vurdering av
tiltak rettet inn mot seerskilt sméa pasientgrup-
per med svert alvorlig tilstand, eksempelvis
barn med medfedte genetiske sykdommer, der
det ofte ikke finnes god dokumentasjon av nyt-
ten, kan aksepteres heyere ressursbruk enn
for andre tiltak. Rammene for et slik system
utredes naermere, bl.a. knyttet til strenge krav
til monitorering for & dokumentere nytten av



24 Meld. St. 34

2015-2016

Verdier i pasientens helsetjeneste

behandling, system for reevaluering og meka-
nismer for 4 motvirke uenskede tilpasninger
fra legemiddelindustrien.

1.12 Virkemidler for a understotte
prioritering

For & bidra til ensket prioritering mé de foreslatte
prinsippene for prioritering reflekteres i relevante
virkemidler pa ulike nivaer. I meldingen varsles
en rekke utviklingsarbeid for a bidra til at virke-
midlene for prioritering innrettes i samsvar med
forslag til prinsipper for prioritering som foreslas i
denne meldingen.

Pa klinisk niva er prioriteringsforskriften og
ulike former for faglige beslutningsstetteverktoy
sentrale virkemidler for prioritering. I lys av Stor-
tingets behandling av denne meldingen vil det
veere behov for en spréklig tilpasning av priorite-
ringsforskriften. Norheimutvalget pekte pa at fa
faglige retningslinjer i dag tydelig og direkte
begrunner anbefalinger med henvisning til priori-
teringskriteriene. Samtidig pekte utvalget pa fag-
lige retningslinjer og veiledere som sentrale virke-
midler for 4 bidra til kunnskapsbasert prioritering.
Utvalget mente at det ved utarbeidelse av faglige
retningslinjer ber ettersperres informasjon rela-
tert til de tre prioriteringskriteriene, og at anbefa-
lingene om hvilke pasienter som skal ha hvilke
typer helsehjelp skal begrunnes apent med hen-
visning til kriteriene. Regjeringen deler i stor grad
Norheimutvalgets vurderinger. Riktige prioriterin-
ger krever god beslutningsstette. Regjeringen
mener at nasjonale faglige retningslinjer skal inn-
rettes i trdd med prinsippene for prioritering som
foreslds i denne meldingen. Det ber i utarbeidel-
sen av den enkelte faglige retningslinje sa langt
som mulig gjeres eksplisitte vurderinger av nytte,
ressursbruk og alvorlighet som grunnlag for for-
mulering av anbefalte tiltak.

Etter Stortingets behandling av denne meldin-
gen vil det utarbeides et heringsnotat med rele-
vante endringer i regelverket for legemidler finan-
siert over folketrygden. Gjennom eierstyringen vil
de regionale helseforetakene bli péalagt & gjore
nedvendige endringer i prinsippene som ligger til
grunn for innfering av nye metoder i spesialisthel-
setjenesten. Statens legemiddelverk og de regio-
nale helseforetakene skal samarbeide naert om
praktisering og tolkning av prinsippene for priori-
tering. Etatene skal revidere sine veiledere for
helsegkonomiske analyser og metodevurderin-
ger slik at disse bygger pa de samme prinsippene

og oppdateres i trdd med forslagene i denne mel-
dingen.

Ledere pa ulike nivéer i helsetjenesten og den
sentrale helseforvaltningen fatter beslutninger
som har prioriteringskonsekvenser. Beslutnin-
gene kan bl.a. omfatte lepende drift, fordeling av
budsjettrammer, dimensjonering av utdanning og
investeringer som direkte eller indirekte kan
pavirke tilbudet til ulike pasientgrupper. Det er
onskelig at vurderinger av prioriteringskonse-
kvenser ut fra prinsippene for prioritering i sterre
grad enn i dag inngar i beslutningsgrunnlaget pa
administrativt nivd. De regionale helseforetakene
skal utrede hvordan prinsippene for prioritering
kan vektlegges i utformingen av regionale og
lokale utviklingsplaner. Det legges til grunn at
innholdet i helsefaglige utdanninger reflekterer
prinsippene for prioritering. De regionale helse-
foretakene skal legge til rette for at lederopplaerin-
gene som tilbys i ulike deler av tjenesten gir
ledere en Klar forstielse av deres ansvar for 4 inn-
rette sin virksomhet i trdd med prinsippene for
prioritering.

Et sentralt virkemiddel for gjennomfering av
helsepolitikken er finansieringsordningene for
helsetjenesten. Finansieringsordningene sitt vik-
tigste formaél er 4 understotte serge for-ansvaret til
de regionale helseforetakene. Den aktivitetsba-
sert finansieringen, serlig i spesialisthelsetje-
nesten, legger i tillegg til rette for at aktiviteten
blir gjennomfert pd en kostnadseffektiv maéte.
Finansieringsordningene er etter regjeringens
vurdering lite egnet som et virkemiddel for 4 styre
prioriteringer. I ordningen med innsatsstyrt finan-
siering reflekterer den aktivitetsbaserte inntekten
for et gitt tiltak de gjennomsnittlige kostnadene
knyttet til & utfere tiltaket eller sammenliknbare
tiltak. Det gir stimulans til effektiv drift, uten a gi
sterre vridninger i prioritering. Dette betyr ikke at
dagens finansieringsordninger er uten priorite-
ringskonsekvenser. Det er heller ikke mulig & eta-
blere finansieringsordninger som virker helt noy-
tralt pa prioritering. Utformingen av dagens aktivi-
tetshaserte finansieringsordninger representerer
imidlertid etter regjeringens vurdering en rimelig
balanse mellom malet om & understotte kostnads-
effektivitet og maélet om prioriteringsneytralitet.
Forslagene til prinsipper for prioritering i denne
meldingen medferer ikke i seg selv behov for
endringer i finansieringsordningene.

Storting, regjering og kommunestyrer tar
beslutninger med store prioriteringskonsekven-
ser, bl.a. knyttet til fordeling av budsjettmidler og
fastsettelse av regelverk. Selv om beslutninger i
politiske organ maé fattes ut fra en helhetlig avvei-
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ing av mange ulike hensyn, er det likevel et mal at
beslutningsgrunnlaget for & sikre effektiv og rett-
ferdig fordeling er best mulig opplyst, jf. ogsa
utredningsinstruksens krav. Analyser av tiltak til
politisk beslutning, bl.a. med utgangspunkt i prin-
sippene for prioritering, kan bidra til & belyse kon-
sekvensene av beslutninger bedre, identifisere ev.
malkonflikter og klargjere hvilke andre hensyn
som i sé fall er utslagsgivende for beslutningen.
Stortinget er det eneste organet som kan og
skal prioritere mellom helse- og omsorgstjenesten
og andre samfunnsoppgaver pa et nasjonalt niva.
Hvilke nye metoder som skal tas i bruk er forst og
fremst et faglig spersmaél. Det er de regionale hel-
seforetakene, som har det helhetlige ansvaret for
pasientbehandling, som bestemmer dette i spesia-
listhelsetjenesten. Men prinsippene som skal
ligge til grunn for prioriteringene og de ekono-
miske rammene for disse, er det et politisk ansvar

a fastsette. Uten felles prinsipper for prioritering

vil méalene om likeverdig tilgang og rettferdighet

vaere vanskelig 4 na. Innfering av systemet for vur-

dering av nye metoder i spesialisthelsetjenesten
handlet nettopp om dette. I stedet for at enkeltper-
soner i helsetjenesten hver for seg ma treffe van-
skelig beslutninger om bruk av nye metoder, tref-
fes né én felles beslutning basert pa kjente prin-
sipper som sikrer likebehandling og konsistens.
Regjeringen vil gjennomfere folgende tiltak for

4 understette prioritering, jf. neermere omtale i

kapittel 12:

— Gjore nedvendige endringer i prioriteringsfor-
skriften, prioriteringsveilederne og henvis-
ningsveilederen som folge av forslagene til
prinsipper for prioritering i denne meldingen.

— Innrette nasjonale faglige retningslinjer i trad
med prinsippene for prioritering som foreslas i
denne meldingen. Det ber i utarbeidelsen av
den enkelte faglige retningslinje sa langt som
mulig gjeres eksplisitte vurderinger av nytte,
ressursbruk og alvorlighet som grunnlag for
formulering av anbefalte tiltak.

— Vurdere hvordan prinsippene for prioritering
foreslatt i denne meldingen ber pavirke innret-
ningen av pagaende utviklingsarbeid knyttet til
hvilke normerende produkter som skal utar-
beides og prosessene knyttet til dette.

— Be Helsedirektoratet, i samarbeid med kliniske
fagmiljeer, utarbeide et rammeverk for drefting
i klinikken av hvordan Kkriteriene for priorite-
ring ber vurderes samlet.

— Revidere veiledere og retningslinjer for helse-
okonomiske analyser og metodevurderinger slik
at disse bygger pa de samme prinsippene og opp-
dateres i trad med forslagene i denne meldingen.

— Folge opp utviklingsarbeidet for systemet for
innfering av nye metoder i spesialisthelsetje-
nesten.

— Be de regionale helseforetakene utrede hvor-
dan prinsippene for prioritering kan vektlegges
i utformingen av regionale og lokale utviklings-
planer.

— Legge til grunn at innholdet i helsefaglige
utdanninger reflekterer prinsippene for priori-
tering.

— Be de regionale helseforetakene legge til rette
for at lederoppleeringene som tilbys i ulike
deler av tjenesten gir ledere en klar forstaelse
av deres ansvar for 4 innrette sin virksomhet i
trad med prinsippene for prioritering.

— Sette ned et utvalg som skal vurdere priorite-
ring i den kommunale helse- og omsorgstje-
nesten.

— Vurdere Nasjonalt rad for prioritering i helse-
og omsorgstjenesten sin rolle og utvikling i lys
av oppfelgingsarbeidet til denne meldingen og
innstillingen fra utvalget som skal vurdere pri-
oritering i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten.

1.13 Egenfinansiering

Utgangspunktet i norsk helse- og omsorgstjeneste
er at tjenestene er gratis for innbyggerne. Pasien-
tene méa samtidig betale en begrenset egenandel
for visse typer tjenester — dette er regulert i en
rekke forskrifter. Spersmalet om pasientenes
egenbetaling ber benyttes som et virkemiddel for
4 understotte prioritering har vert dreftet bade av
Norheimutvalget og Lenningutvalgene. Regjerin-
gen pnsker imidlertid ikke & varsle vesentlige
endringer i dette regelverket i denne meldingen,
jf. ogsa regjeringsplattformen. Samtidig er enkelte
nye problemstillinger knyttet til egenfinansiering
kommet til i de senere arene:

— I hvilken grad ber tjenesten bista 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? Er en slik ev.
praksis i samsvar med malet om likeverdig
behandling i en universelt finansiert offentlig
helsetjeneste?

— Thvilken grad skal pasientene gis mulighet til &
betale for en heyere standard pa helsehjelpen
enn det som tilbys av den offentlige finansierte
helsetjenesten? Vil en slik praksis fore til en
todeling internt i den offentlige finansierte hel-
setjenesten?
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— Bor egenandeler graderes ut fra et tiltaks prio-
ritet slik Norheimutvalget foreslo? Er et slikt
system mulig & forene med behovet for indivi-
duelle vurderinger?

— Bor det gis fritak for merverdiavgift ved kjop av
legemidler som ikke tilbys i den offentlige
finansierte helsetjenesten? Skal endringer i
helserelaterte utgifter over inntektssiden pa
statsbudsjettet behandles annerledes enn hel-
serelaterte utgifter over utgiftssiden?

Behandling med egenfinansierte legemidler som det
offentlige ikke tilbyr

Media refererte i 2015 en sak der Haukeland uni-
versitetssykehus sa nei til & behandle en kreftsyk
pasient med et legemiddel hun hadde kjopt selv,
men som helseregionene hadde besluttet ikke
skulle veere et tilbud i den offentlige finansierte
helsetjenesten. Den norske legeforening mente at
sykehuset hadde en rettslig plikt til 4 bistad denne
pasienten med administrering av legemidlet.

Dersom pasienter med samme behov, men
med ulik evne til 4 kjope legemidler privat, skal fa
ulik tilgang til behandling i den offentlige finansi-
erte helsetjenesten, vil det bryte med prinsippet
om likeverdig tilgang og fere til en gradvis
uthuling av en universelt utformet helsetjeneste.
Hvilke typer behandling som skal tilbys maé
bestemmes av de som har ansvaret for a tilby hel-
setjenester, dvs. helseregionene. Regjeringen vil
derfor tydeliggjore at pasienten ikke har krav pa &
fa bistand til 4 fa en annen type helsehjelp enn den
spesialisthelsetjenesten tilbyr, selv om pasienten
selv betaler for dette, og understreke at syke-
husene ikke skal gjennomfere slik behandling.
Dette innebeerer en endring av dagens rettstil-
stand.

Mulighet til  betale for en hgyere standard pd
helsehjelpen enn det som tilbys

En annen problemstilling knyttet til egenfinansier-
ing oppstar dersom den offentlige finansierte hel-
setjenesten tilbyr en gitt behandling, men pasien-
ten ensker en mer kostbar variant av standardbe-
handlingen. Et eksempel er en pasient som skal
opereres for gra ster. Pasienten ensker multifo-
kale linser for 4 kunne korrigere bade narsynthet
og langsynthet. Det offentlige dekker imidlertid
bare en linse som kan korrigere en av delene.
Pasienten ensker a fa operert inn de dyreste lin-
sene mot 4 betale mellomlegget mellom mulitfo-
kale linser og de vanlige linsene som det offent-
lige dekker. Et annet eksempel er en pasient med

diabetes som har fatt godkjent 4 ta i bruk insulin-
pumpe. Pasienten ensker en annen og dyrere
insulinpumpe enn den det offentlige tilbyr. Disse
eksemplene handler i realiteten om & oppgradere
et tilbud som pasienten har krav pa, ved at pasien-
ten betaler et mellomlegg knyttet til merkostna-
den for det mer kostbare alternativet. Dette skiller
seg fra eksempelet over der helseregionene har
bestemt at den aktuelle legemiddelbehandlingen
ikke tilbys som del av den offentlige finansierte
helsetjenesten.

Det er argumenter som trekker i retning av a
tillate slik egenfinansiering i enkelte tilfeller.
Spersmaélet om egenfinansiering er i dette tilfellet
knyttet til standarden pa behandlingen, og ikke til
tilgangen péa behandling. En slik praksis vil derfor
veere mindre krevende ift. mélet om likeverdig til-
gang sammenliknet med praksisen beskrevet
over. Dette vil ogsd kunne motvirke todeling av
helsetjenesten dersom de med hey betalingsevne
kjoper behandling med heyere standard hos pri-
vate leveranderer. Pa den annen side, dersom man
tillater slik egenfinansiering kan det skje en tode-
ling, men da innenfor den offentlige finansierte
helsetjenesten. Pasienter med samme behov vil fa
behandling for samme tilstand pa samme syke-
hus, men betalingsevnen vil avgjere standarden
pa behandlingen. Offentlige sykehus kan i tillegg
fa uheldig insentiver til 4 velge billigere standard-
lesninger enn de hellers ville ha gjort, fordi de for-
venter at pasientene vil velge 4 dekke mellomleg-
get knyttet til en heyere standard.

Regjeringen mener i lys av dette at man skal
vaere sveert forsiktig med & apne for egenfinansier-
ing, ogsa nar gjelder oppgradering innenfor omra-
der hvor det i utgangspunktet fremstar som rela-
tivt ukontroversielt. Det kan likevel vare noen
situasjoner, for eksempel knyttet til ulike hjelpe-
midler, hvor det kan tenkes at det vil veere mindre
problematisk at pasienter kan betale for en opp-
gradering. Regjeringen ensker derfor a utrede ev.
mater 4 avgrense ev. apning for slik egenfinansier-
ing, uten at dette strider med prinsippet om like-
behandling av pasientene og skaper uenskede til-
pasninger i den offentlige helsetjenesten.

Bar egenandeler graderes ut fra prioritet?

Norheimutvalget foreslo 4 innfere heyere egenbe-
taling for tiltak som «forventes & gi sveert lave hel-
segevinster i forhold til ressursbruken, og som er
rettet mot tilstander med lite helsetap. Egenbeta-
ling ber reduseres eller fiernes for tiltak som for-
ventes 4 gi store helsegevinster i forhold til res-
sursbruken, og som er rettet mot tilstander med
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store helsetap.» Regjeringen er enig i at egenbeta-
ling i prinsippet kan benyttes som et priorite-
ringsinstrument. Det er bl.a. i dag full eller delvis
egenbetaling for sterilisering av kvinner uten
medisinsk indikasjon, sterilisering av menn, assis-
tert befruktning og Kkirurgisk innsetting av
implantat hvor marginal periodontitt er hovedar-
sak til tanntap.

Selv om egenbetalingen for disse tjenestene er
godt begrunnet er det samtidig ikke uten utfor-
dringer & plassere tjenester som den offentlige
helsetjenesten finansierer i grupper etter prioritet.
Innfering av gradert egenbetaling etter for eksem-
pel alvorlighetsgrad forutsetter at det foreligger
muligheter for & etterpreve de medisinske beslut-
ningene som gjores. Dette vil vaere en utfordring
fordi samme diagnose kan ha ulik alvorlighets-
grad basert pid en individuell vurdering. Dette
apner for at det kan oppsta tilfeller der ulikt medi-
sinsk skjenn kan fere til at pasienter med samme
behov vurderes ulikt. Gradert egenbetaling kan
derfor ramme forholdsvis like tilfeller ulikt. Dette
vil undergrave malet om likeverdig behandling og
gi et slikt system lav legitimitet. Regjeringen vil
derfor ikke foresla & systematisk bruke egenbeta-
ling som et prioriteringsinstrument. Regjeringen
legger imidlertid til grunn at det ogsé i fremtiden
kan veere aktuelt 4 palegge full eller delvis egenbe-
taling for enkelte tjenester, slik som for eksempel
tilfellet er for sterilisering i dag.

Fritak for merverdiavgift ved privat kjgp av legemidler

P4 alt salg av legemidler, bade reseptpliktige og
reseptfrie, er det merverdiavgift pa 25 pst. i Norge
i dag. Enkelte har argumentert for at enkeltpasi-
enter som av egen lomme Kjoper legemidler som
helseregionene har sagt nei til 4 innfere i spesia-
listhelsetjenesten, ber nyte godt av fritak for mer-
verdiavgift. Regjeringen mener imidlertid at en
slik tilneerming vil bryte med prinsippene for prio-
ritering og finansiering av helsetjenesten. Stortin-
get bevilger penger til de regionale helseforeta-
kene og de regionale helseforetakene ma innenfor
disse rammene beslutte hvilke behandlingsmeto-
der som skal tas i bruk. Dersom myndighetene
onsker & utvide de ekonomiske rammene til syke-
husene ber det skje direkte gjennom en gkning av
rammene til helsetjenesten, og ikke indirekte
gjennom avgiftslettelser ved privat kjep av lege-
midler. Dette er ikke i trdd med maélsettingen om
likeverdig tilgang til legemidler pé tvers av pasien-
ter og pasientgrupper, og vil etter regjeringens
vurdering kunne redusere det totale antallet gode
levear som ressursene i helsetjenesten kan gi.

1.14 Apenhet og prioritering

Prioriteringer i helsetjenesten handler om & for-
dele ressursene i helsetjenesten til noen omrader
og tiltak framfor andre, eller at man gir noen til-
gang raskere enn andre. Prioriteringsbeslutnin-
ger kan derfor oppleves som kontroversielle.
Regjeringen mener det er viktig at pasienter som
opplever at tiltak for dem blir rangert etter andre
tiltak opplever selve beslutningsprosessen som
rimelig, selv om de kunne ha ensket seg et annet
resultat. Beslutninger som tas i helsetjenesten ma
vaere velbegrunnede, slik at de som bergres for-
star hvorfor beslutningene ble slik de ble. Apne
prosesser som blir presentert pa en forstaelig
maéte og som involverer pasienter og brukere vil
styrke legitimiteten til beslutningene som tas.

Etter regjeringens vurdering er det lang tradi-
sjon for apenhet rundt beslutningsprosessene
knyttet til prioritering i Norge. Ikke minst er dette
tilfellet i de prioriteringssituasjonene der det fin-
nes strukturerte beslutningssystemer — ved vur-
dering av rett til nedvendig helsehjelp i spesialist-
helsetjenesten, beslutninger i systemet for innfo-
ring av nye metoder og beslutninger om refusjon
av legemidler pé folketrygden. I disse prosessene
mener regjeringen at hensynet til penhet er godt
ivaretatt — bade gjennom &penhet om prinsippene
som ligger til grunn for beslutningene og dpenhet
om organiseringen av utrednings- og beslutnings-
prosessen. Apenheten knyttet til disse prosessene
er ogsa trolig sterre i Norge enn i de fleste andre
land.

Regjeringen vurderer at det er behov for &
styrke apenheten om prioritering pa seerlig to are-
naer. For det forste er det nedvendig at Stortinget
tydeligere enn i dag tar stilling til prinsippene som
skal ligge til grunn for prioriteringsbeslutninger i
helsetjenesten. Stortinget har ansvaret for 4 fast-
sette prinsipper og systemer som helsepersonell
og ledere i helsetjenesten kan basere sine priorite-
ringsbeslutninger pa. Denne meldingen inviterer
Stortinget til 4 gjore dette. For det andre er det
onskelig at vurderinger basert pa prinsippene for
prioritering i sterre grad enn i dag inngéar i grunn-
laget for beslutninger pa administrativt niva, jf.
kapittel 12.

I visse situasjoner kan dpenhet ha en kostnad,
og det ma tas et valg mellom fordeler og ulemper
ved dpenheten. Dette er seerlig aktualisert gjen-
nom utviklingen i legemiddelmarkedet de siste
arene, og da saerlig i tilknytning til spersmalet om
ikke-offentlige rabatter. Utviklingen av legemid-
delmarkedet gér i retning av at legemiddelindus-
trien setter sveert heye listepriser for enkelte nye
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legemidler, men at den samtidig er villig til & for-
handle om rabatter og andre vilkar under forutset-
ning av at den offisielle listeprisen pé legemidlene
blir stdende. Et motiv for industrien kan vaere &
unngd at informasjon om rabatterte priser sprer
seg mellom land og kan brukes av andre land til &
fastsette priser.

Fordelene ved dpenhet om kostnader og priser
er at alle aktorer vet hva som er premissene for
vurderinger og beslutninger knyttet til innfering
av nye metoder, og at dpenhet muliggjor likever-
dige helsetjenester. Det sikrer beslutningene
demokratisk legitimitet. Apenhet sikrer ogsa at
akterene pa egen hand kan vurdere om det prakti-
seres likebehandling eller ikke. Ulempene ved
apenhet er at innkjepere, dvs. sykehusene og
myndighetene, vil kunne ga glipp av til dels bety-
delige rabatter. Hoye kostnader for nye legemid-
ler og nytt medisinsk utstyr kan fere til at produk-
tene enten ikke tas i bruk, eller at andre deler av
helsetjenesten ma nedprioriteres til fordel for de
nye produktene.

Regjeringen mener at det i utgangspunktet er
onskelig med &penhet om ev. rabatter, men at
dette krever samordning pad et europeisk niva.
Regjeringen deltar derfor aktivt i flere initiativ
béade pa nordisk niva og europeisk niva for & eke
samarbeidet pa legemiddelomradet. Etter regje-
ringens vurdering er ulempene knyttet til et seer-
norsk krav om apenhet om priser pa legemidler
vesentlig sterre enn fordelene. For 4 gi beslutnin-
ger som omfatter ikke-offentlige priser legitimitet
i befolkningen er det samtidig viktig med gode og
apne prosesser for prioritering. Beslutninger om
innfering av nye metoder skal tas etter en grundig
vurdering av nytte for pasientgruppen, res-
sursbruken som metoden beslaglegger og alvor-
ligheten av tilstanden. Beslutningsgrunnlaget ma
i sterst mulig grad veere dpent tilgjengelig for alle.

1.15 Brukermedvirkning og prioritering

Et grunnleggende prinsipp i helsetjenesten er at
pasienter og brukere har rett til & medvirke ved
gjennomfering av helse- og omsorgstjenester. Det
er pasientene selv som, pa bakgrunn av veiledning
og informasjon fra kompetent helsepersonell, er
de neermeste til 4 vurdere konsekvensene av ulike

behandlingsvalg eller & avstd fra behandlingen.
Det skal i tillegg legges stor vekt pa hva pasienten
og brukeren mener ved utforming av tjenestetil-
budet. Regjeringen mener at involvering og opp-
leering av pasienter, brukere og parerende til a
mestre liv med sykdom og til & delta i utviklingsar-
beid i helsetjenesten er sveert viktig. Brukermed-
virkning pé alle nivier vil kunne bidra til ekt legiti-
mitet og aksept om prioritering. Brukermed-
virkning betyr samtidig ikke at behandleren fratas
sitt faglige ansvar, og pasienten kan ikke velge
hvilken metode som skal benyttes dersom helse-
personellet mener en annen metode er bedre
egnet eller mer forsvarlig.

Et viktig virkemiddel for brukermedvirkning
pa klinisk niva er verktoy for samvalg. Ved sam-
valg samarbeider pasient og helsepersonell om a
treffe beslutninger om utredning, behandling og
oppfelging i den grad og pa de mater pasienten
onsker, jf. ogsd nermere beskrivelse i kapittel 5.
God informasjon om effekt og bivirkninger av
behandlinger legger grunnlaget for informerte
valg og er viktig for & gi pasienten eierskap til
behandlingen. Pasienten far stette til 4 vurdere
alternativene, ut fra beste tilgjengelige kunnskap
om effekt, fordeler og ulemper, og til & utforske
egne verdier og preferanser. Mélet er a bli enige
om og velge det alternativet som er mest i trad
med pasientens personlige preferanser. Regjerin-
gen vil viderefere arbeidet med & utvikle og ta i
bruk gode samvalgsverktey til bruk pa Kklinisk
niva og publisere disse pa helsenorge.no.

I tillegg til brukermedvirkning pé klinisk niv3,
foregar det ogsd utstrakt bruk av brukermed-
virkning pé gruppeniva. I en slik sammenheng iva-
retar gjerne brukerorganisasjonen for den enkelte
sykdom brukernes interesser, og kan med basis i
erfaringer og brukerkompetanse bidra til & utvikle
gode tjenester. Brukermedvirkning pa dette
nivdet gjor at brukerne bidrar med erfaringsba-
sert kunnskap, slik at kunnskapsgrunnlaget til de
aktorene som skal utforme tjenester, blir best
mulig. Brukermedvirkning pa overordnet niva ber
sikte mot at alle brukergrupper blir hert, slik at
ikke sterke brukerorganisasjoner og grupper far
en sterre andel av ressursene pd bekostning av
svakere grupper.
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2 Behovet for a prioritere

Hvorfor ma vi prioritere? Prioritering betyr jo at
noen far for andre og at noen kanskje ikke fari det
hele tatt. Er det virkelig nedvendig? Kan vi ikke gi
alle all den helsehjelpen de snsker seg? En grunn-
leggende utfordring for helsetjenesten er at
mulighetene og behovene overstiger ressursene.
Vi kan derfor ikke velge om det skal prioriteres —
prioriteringene skjer uansett hvilke intensjoner vi
har. Men vi kan velge prinsippene som skal ligge
til grunn for disse beslutningene. Uten slike prin-
sipper blir prioriteringene mer tilfeldige, pasienter
med likeartede behov far ulik behandling, og det
kan bli vanskeligere 4 oppna legitimitet om van-
skelige beslutninger. Samtidig varierer det i hvil-
ken grad disse beslutningene oppfattes som prio-
riteringsbeslutninger, og det varierer i hvilken
grad de er basert pa klare og konsistente prinsip-
per. Et hovedformal med denne meldingen er a
beskrive hvem som prioriterer og foreslad hvilke
prinsipper prioriteringsbeslutninger skal baseres
pa.

For prinsippene for prioritering dreftes er det
nyttig & beskrive nermere de sentrale priorite-
ringsutfordringene i helsetjenesten. Disse kan
grupperes i tre hovedkategorier. For det forste er
det et gap mellom hva samfunnet har ressurser til
4 gjennomfere og hva som er medisinsk mulig.
Mulighetene som den medisinsk-tekniske utvik-
lingen gir, vil alltid overstige de ressursene som
helsetjenesten disponerer. Det er ikke mulig a
bevilge seg ut av denne utfordringen. Dette gapet
pavirkes av drivkrefter som i begrenset grad kan
styres eller pavirkes gjennom politikk, som bl.a.
demografi, sykelighet i befolkningen og pasiente-
nes forventninger. For det andre kan innretningen
av selve helsetjenesten, 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 regel-
verk eller internasjonale markedsforhold, pavirke
fordeling av ressursene i helsetjenesten.

Utfordringene omfatter forhold vi kan pavirke
gjennom politiske beslutninger, og forhold vi ikke
kan pavirke. Utfordringsbildet understreker beho-
vet for et godt system for prioritering. Uten et

godt system for prioritering eker risikoen for
beslutninger som gir ubalanse mellom ressurser
og muligheter, og en fordeling av helsetjenester
mellom pasienter som ikke er i trdd med de prin-
sippene for prioritering vi ensker skal ligge til
grunn for helsetjenesten.

2.1 Gapet mellom tilgjengelige
ressurser og medisinens
muligheter

2.1.1 Helsetjenesten ma betjene en storre og

eldre befolkning

I Meld. St. 11 (2015-2016) Nasjonal helse- og
sykehusplan (2016—-2019) ble framskrivninger av
folketall og konsekvenser for ressursbehovet i
spesialisthelsetjenesten fram mot 2030 presentert.
Befolkningen i Norge blir sterre, eldre og i skende
grad bosatt i byomréader. Fram til 2030 vil det bli
om lag 300 000 flere eldre over 70 ar enn i dag,
dvs. en ekning pa over 50 pst. Deretter vil bade
antall og andel eldre stige jevnt, jf. figur 2.1.

At forventet levealder oker er gledelig, bade
for samfunnet og for den enkelte, og er blant
annet uttrykk for stigende levestandard og bedre
helsetjenester. Nar gjennomsnittlig levealder sta-
dig oker, vil det samtidig bli flere eldre, og flere av
de eldste vil ha stort behov for tjenester. Forbru-
ket av helsetjenester blant 70-aringer er omtrent
dobbelt sd heyt som blant 40-dringer. Deretter
oker behovet for og forbruket av tjenester med sti-
gende alder. Figur 2.2 viser at brukerfrekvensen,
dvs. forholdet mellom de som bruker spesialist-
helsetjenesten og antall mennesker totalt pa et
alderstrinn, eker kraftig fra 60 ar.

Flere innbyggere og heyere andel eldre tilsier
ifelge framskrivninger fra Statistisk sentralbyra
(SSB) behov for i underkant av 30 pst. flere
arsverk i spesialisthelsetjenesten fram mot 2030
og 40 pst. fram mot 2040, jf. figur 2.3. Veksten er
sterkest i Helse Ser-Ost og Helse Vest.

For a kartlegge folsomheten i framskrivingene
har SSB gjennomfert en rekke sidkalte virknings-
beregninger. Ressursbehovet péavirkes ikke
vesentlig av endringer i forutsetninger om inn-
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Figur 2.1 Folkemengde i fire aldersgrupper, registrert og fremskrevet til 2100.
Kilde: Statistisk sentralbyra (SSB) (SSBs middelalternativ for befolkningsframskriving)
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Figur 2.2 Brukerfrekvens etter alder — somatiske
spesialisthelsetjenester 2013.

Kilde: Statistisk sentralbyra

vandring, levealder og eldres helse. Det méa store
endringer til i disse storrelsene for at det skal
pavirke fremtidig ressursbehov i vesentlig grad.
Beregningene viser at det er utvikling i standard/
kvalitet og produktivitet i helsetjenesten som
sammen med demografi er de tyngste driverne
for ressursbehovet framover. Standarden i helse-
tjenesten har ekt gjennom historien, og det er
grunn til 4 anta at befolkningen vil forvente okt
standard ogsa i drene framover.

Det ble i Nasjonal helse- og sykehusplan
understreket at de demografiske endringene stil-
ler oss overfor storre utfordringer enn de vi har
hatt de foregdende tidrene. Okt ressurstilforsel
alene er ikke nok til 4 lese utfordringene. I sé fall
ville sykehusene ha lagt beslag pa for mye av den
tilgjengelige arbeidskraften i tidrene framover. En
eventuell produktivitetsvekst ved sykehusene vil
sannsynligvis heller ikke frigi s mye ressurser at
det vil veie opp for ressursene som trengs for &
mote befolkningens forventninger til ekt standard
i helsetjenesten framover. Samlet sett tilsier dette
at veksten i behovene ma metes med bade okte
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Figur 2.3 Framskriving av arsverk i spesialisthelsetjenesten i helseregionene. Prosent endring.
Kilde: Statistisk sentralbyra (SSB) (SSBs middelalternativ for befolkningsframskriving)

ressurser og okt endringstakt i spesialisthelsetje-
nesten framover.

De demografiske endringene vil i tillegg gjore
det nedvendig 4 prioritere enda tydeligere enn i
dag. Den sterke veksten i behov vil gjere det van-
skeligere & mete alle ensker og ta i bruk alle
mulighetene som den medisinske-tekniske utvik-
lingen gir.

2.1.2 Utviklingi helse og sykdom - nye
grupper og nye behov

Som beskrevet i Nasjonal helse- og sykehusplan
endrer helse- og sykdomsbildet i befolkningen
seg. Endringer i sykdomsbildet henger sammen
med demografiske endringer. Utviklingstenden-
ser innenfor enkeltomrader kan for eksempel gi
behov for okt ressurstilfersel, gkte krav til omstil-
ling og bevisste omprioriteringer.
Folkehelseinstituttet har nylig utgitt Rapport
2016:1 Sykdomsbyrde i Norge 1990-2013 — Resul-
tater fra Global Burden of Diseases, Injuries, and
Risk Factors Study 2013 (GBD 2013)L. 1 rapporten
presenteres resultater for Norge fra det interna-
sjonale sykdomsbyrdeprosjektet (Global Burden
of Diseas Study, GDB). Sykdomsbyrde er i rappor-
ten definert som: «med en sykdoms, skades eller
risikofaktors byrde i en befolkning menes en kom-
binasjon av hvor mange sykdommen rammer og
hvor alvorlig den er for den enkelte som rammes.

1 FHIrapport 2016:1: http://www.thi.no/dokumenter/
8f54a3ea2c.pdf

Hvor mange som rammes kan maéles ved dedelig-
het, og forekomst av sykdommen blant de som
ikke der. Sykdomsbyrde males som tapte leveér
(ved ded) pluss helsetap (blant dem som lever
med sykdom)». Samlemaélet pa sykdomsbyrde i
GDB-prosjektet er helsetapsjusterte levear
(DALY) som er summen av tapte levear og helse-
tapZ. DALY er beskrevet naermere i kap. 10.

Levealderen i Norge har steget kraftig fra 1990
og fram til i dag. Det norske sykdomsbildet domi-
neres av ikke-smittsomme sykdommer. I rappor-
ten fra Folkehelseinstituttet stir det oppsummert
bl.a. (Folkehelseinstituttet 2016:1, s. 11):

«De viktigste arsakene til ded er sykdommer
som i stor grad rammer eldre, spesielt hjerte-
og karsykdommer, og kreftsykdommer. Iske-
misk hjertesykdom er den viktigste arsaken
bade til antall dedsfall og tapte leveédr. Andre
viktige dedsarsaker er Alzheimers sykdom og
annen demens, hjerneslag, lungekreft, kols,

2 Helsetap er videre beregnet ved: «a multiplisere prevalens

(forekomst) av sykdommer og skaders sekveler med tilhe-
rende helsetapsvekster». Helsetapsvekter er definert som:
«kvantifisering av helsetap ved ulike helsetilstander. Helse-
tapsvekten for en sykdom, skade eller sekvele er angitt
som et tall mellom O (intet helsetap) og 1 (ded).» Helsetap
ma i denne sammenheng ikke forveksles med Norheimut-
valgets definisjon av et helsetapskriterium i NOU 2014: 12.
Sekvelene er den mest detaljerte sykdoms- og skadelisten i
GBD-prosjektet. Sekvelelisten bestar i GBD 2013 av 2 337
tilstander, og inneholder sykdommer og skaders folgetil-
stander, samt inndeling av sykdommer etter alvorlighets-
grad, om det gis behandling eller ikke, og faser av for
eksempel kreftsykdommer.
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Figur 2.4 Antall DALY etter sykdomsgruppe, Norge 2013.

lungebetennelse og tykk- og endetarmskreft.
Blant viktige arsaker til tapte levear finner vi
ogséa sykdommer og skader som ikke nedven-
digvis gir mange dedsfall, men som ofte ram-
mer i yngre aldre, slik som selvmord, overdo-
ser, brystkreft, lungekreft og veitrafikkskader.

Muskel- og skjelettsykdommer, samt psy-
kiske lidelser og ruslidelser er de viktigste
arsakene til helsetap i Norge. Psykiske lidelser
bidrar til betydelig helsetap i alle aldersgrup-
per, mens helsetap knyttet til muskel- og skje-
lettsykdommer oker med alder. Blant de 25
sykdommene og skadene som gir mest helse-
tap, er syv innenfor gruppen psykiske lidelser
og ruslidelser, og til sammen utgjer disse 19
pst. av det totale helsetapet. Angstlidelser og
depressive lidelser er spesielt store sykdoms-
byrdegrupper. De 25 storste bidragsyterne til
DALY utgjer til sammen over 70 pst. av den
totale sykdomsbyrden i Norge. Korsrygg- og
nakkesmerter er den Kklart storste bidragsyte-
ren til antall DALY, med 10,5 pst. av den totale
byrden, etterfulgt av dedelige sykdommer som
iskemisk hjertesykdom, Alzheimers sykdom,
hjerneslag og lungekreft. P4 grunn av det hoye
helsetapet de gir, er angstlidelser og depres-

sive lidelser ogsa viktige bidragsytere til DALY
i Norge.»

Figur 2.4 viser® den totale sykdomsbyrden (antall
DALY) etter sykdomsgrupper for alle aldre og
begge kjonn i Norge i 2013. Svulster (kreftsyk-
dommer), hjerte- og karsykdom, muskel- og skje-
lettsykdommer, og psykiske lidelser og ruslidel-
ser er de fire storste bidragsyterne til sykdoms-
byrde. For kreft og hjertekarsykdom domineres
sykdomsbyrden av dedelighet (tapte levear). For
muskelskjelettsykdommer og psykiske lidelser og
ruslidelser domineres sykdomsbyrden av helse-
tap.

Sykdomsbyrde varierer med alder. Figur 2.5
viser sykdomsbyrde (antall DALY) etter sykdoms-
gruppe og alder (0-79 ar) i Norge i 2013 for
begge kjonn samlet. De storste bidragsyterne til
sykdomsbyrde for 80 ar er svulster (kreft) og hjer-
tekarsykdom, psykiske lidelser/rus og muskel-

3 Global Burden of Disease Study 2013, www.healthdata.org.

Det understrekes i FHI- rapporten 2016:1 at: «<sykdomsbyr-
deestimatene er beheftet med til dels stor usikkerhet. Ved
lesing av tabeller som lister opp de viktigste arsakene til
DALY og andre sykdomsbyrdemaél, ma leseren derfor vaere
Klar over at tabellene ikke er ment & gi strenge rangerin-
ger».
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Figur 2.5 Antall DALY fordelt pa sykdomsgrupper etter alder — Norge 2013.

skjelettsykdommer. Av disse rammer psykiske
lidelser og ruslidelser tidligst i livet, dernest mus-
kelskjelettsykdommer. Fra 50-arsalder dominerer
kreftsykdommer og noe senere hjertekarsykdom.
Etter 80 ar (som ikke vises pa denne figuren) er
hjerte- og karsykdom den sterste arsak til syk-
domsbyrden.

Innsikt om helsetilstand og sykdomsbyrde i
befolkningen kan veere nyttig i planlegging,
dimensjonering og prioritering av helsetjenester,
forebyggende tiltak og forskning. Samtidig ma
beregnede forskjeller av sykdomsbyrde mellom
pasientgrupper brukes med varsomhet i priorite-
ring av behandlingstiltak i helsetjenesten. Infor-
masjon om sykdomsbyrde i befolkningen sier i
seg selv ikke noe om nytten eller ressursbruken
ved ulike tiltak. Stor ressursbruk knyttet til
behandling av grupper med stor sykdomsbyrde,
men som har begrenset nytte vil ikke nedvendig-
vis veere en god prioritering. Samtidig kan innsikt
i helsetilstand og sykdomsbyrde i befolkningen
veere sentral informasjon for & planlegge dimen-
sjonering av helsetjenester framover i tid. Infor-

masjon om sykdomsbyrde vil ogsd gi innsikt i
behovet for forebygging og forskning. Innsikt om
sykdomsbyrde vil siledes kunne ha mer relevans
for beslutninger om dimensjonering, forskning og
forebygging enn for prioriteringsbeslutninger
knyttet til behandlingstiltak i helsetjenesten.

2.1.3 Utvikling i medisinsk teknologi

Medisinsk forskning og innovasjon bringer fram
nye behandlingsmuligheter, legemidler og medi-
sinsk utstyr i stort omfang og heyt tempo. Nye
gjennombrudd kan skape nye behov, i og med at
nye grupper kan behandles. Behandlingsmeto-
dene blir mer skansomme, og flere kan behand-
les, ogsa i hoy alder. Mange nye behandlingsfor-
mer krever avansert og dyrt utstyr og tverrfag-
lige, hoyt spesialiserte team av fagfolk. Ofte vil
ogsd nye metoder medfere at behovet for andre
typer personell oker, for eksempel medisinske
fysikere eller ingeniorer. Pa legemiddelomradet
har det kommet flere sveert dyre nye legemidler
innenfor mange terapiomrader. Man vil ogsa se en
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utvikling med enklere og mer mobilt utstyr. Nye
behandlingsformer er imidlertid ikke alltid kost-
nadsdrivende. Nye behandlingsmetoder kan gi
bedre behandlingsresultater, kortere liggetid i
sykehus, mindre belastninger for pasientene og
lavere ressursbruk for helsetjenesten.

I Nasjonal helse- og sykehusplan beskrives
utviklingen innenfor enkelte omréder. Utviklingen
innenfor for eksempel fagomradet kirurgi har gatt
fra apne operasjoner til mer skdnsomme teknik-
ker som kikkhullskirurgi, robotteknologi og inter-
vensjoner ved bruk av bildediagnostikk. Dagens
behandlingsmuligheter stiller store og eokende
krav til bl.a. spisskompetanse og avansert utstyr.
Et annet utviklingstrekk innenfor helsetjenesten
er persontilpasset medisin. Persontilpasset medi-
sin innebarer at behandling skreddersys den
enkelte pasient i forebygging, diagnostikk og
behandling. Genetisk testing gir mulighet for ras-
kere og mer presis diagnostikk.

Utviklingen i medisinsk teknologi innebeerer i
hvert fall tre prioriteringsutfordringer. For det for-
ste vil det alltid vaere et gap mellom hva som er
medisinsk mulig og hva vi har ressurser og kom-
petanse til & tilby i helsetjenesten. Det fordrer et
system for & prioritere. For det andre kan innova-
sjonstakten variere bade pa tvers av fagomrader
og over tid. Prinsipper som sikrer likeverdighet
blir dermed viktig. For det tredje krever rask tek-
nologisk utvikling at det lepende ma treffes
beslutninger om nye behandlingsmetoder skal
innferes, hvor omfattende de skal tilbys, hvem
som skal fa tilbudet og hvor de skal tilbys. Gode
beslutningssystemer for prioritering er derfor
nedvendig.

2.1.4 Utvikling i pasientrollen og medias
rolle

Gapet mellom hva som er enskelig og hva som er
mulig er ikke bare knyttet til forholdet mellom
teknologiske muligheter og ressurser. Befolknin-
gens forventninger til hva helsetjenesten skal
levere pavirker ogsa dette gapet. Mange pasienter
er godt informert om forskning og behand-
lingsmetoder for sin tilstand, og etterspeor i sterre
grad informasjon om egen helse. Brukere av hel-
setjenesten forventer bade bedre kvalitet og ekt
innflytelse. Livskvalitet og livslengde verdsettes
stadig hoyere med ekt materiell levestandard.
Dette oker behovet for klare prinsipper og
systemer for prioritering som oppleves som legi-
time av befolkningen.

Media vier mye oppmerksomhet til helse
generelt og prioritering spesielt. Norheimutvalget

viste til at mediene béade er en arena og en aktor.
Som arena skapes det rom for omtale, debatt og
formidling av kunnskap. Som akter pévirker
media samfunnets agenda. Hvilke tema fir opp-
merksomhet og hvorfor? I mange tilfeller har
maten sakene presenteres pa betydning for hvor-
dan opinionen oppfatter kunnskapen. For & fa til
gode prioriteringer pekte Norheimutvalget pa
behovet for & gjore saklig informasjon om helhe-
ten lett tilgjengelig slik at isolerte enkeltsaker
ikke far dominere debatten pad de mange nye are-
naene.

2.2 Innretningen av helsetjenesten
pavirker prioriteringer

2.2.1

Prioritering innebaerer av og til & si nei. Det kan
veere en beslutning om ikke 4 ta i bruk nye meto-
der i helsetjenesten. Disse beslutningene kan
veere vanskelig 4 ta, men skal vaere basert pa
metodevurderinger og skjennsmessige totalvur-
deringer. I tillegg tas de for grupper av pasienter.
Enda vanskeligere kan det vaere 4 si nei til en
enkeltpasient.

Hva gjer det s vanskelig 4 si nei? Det viktigste
er det rent mellommenneskelige. Dette gjelder
ogsa de tilfellene der beslutningen om ikke & ta i
bruk en metode er tatt pad gruppeniva av Beslut-
ningsforum eller Statens legemiddelverket for
eksempel fordi nytten ikke stér i et rimelig forhold
til kostnaden. Det er vanskelig a forklare at man
ikke har ressurser til 4 ta i bruk en behandling
som vil kunne bedre helsen eller forlenge livet til
en pasient. Den enkelte lege vil kunne fa spersmal
fra pasient eller parerende om det likevel er mulig
4 ta den aktuelle metoden i bruk.

Samtidig kan organisering og ansvarsforhold i
helsetjenesten pavirke tidspunktet og maten et nei
blir formidlet pd. Mange uhelbredelige sykdom-
mer har et langsomt og svingende forlep, for
eksempel KOLS, der tilstanden over lang tid grad-
vis forverres. Samtidig har pasienten ofte flere
sykdommer, forholder seg til flere sykehus eller
sykehusavdelinger samt kommunehelsetjenesten.
Personalet skifter gjennom degnet og over tid.
Dermed kan det vaere uklart hvem som har ansva-
ret for 4 til slutt formidle en endelig beslutning, og
gjennomfere nedvendige, men tidkrevende pro-
sesser med pasient og parerende slik at unedven-
dig overbehandling kan unngas. Det vil ofte vaere
lettere & fortsette med behandling og utredning,
enn & avslutte behandlingen. Etter hvert som vi
far flere behandlinger for & opprettholde vitale

Det vanskelige nei
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funksjoner over lengre tid, med en eldre og mer
multisyk befolkning, kan denne problemstillin-
gen bli stadig mer aktuell.

Dette dreier seg ikke primeert om prioritering,
men om kvalitet. Samtidig illustrerer dette at uty-
delighet rundt prinsipper og ansvar i helsetje-
nesten kan gi en fordeling av helsetjenestene som
pasientene som mottar tjenestene ikke er tjent
med, og som i tillegg reduserer mulighetene til &
behandle andre pasienter. Riktig prioritering
handler ikke bare om & la vaere & gjore det som
ikke virker, men ogsa om & la vaere a gjore det
som kan skade, og heller bruke ressurser pa a
finne den rette tid for 4 avslutte aktiv, sykdomsret-
tet behandling. I mange tilfeller kan det vere
bedre a bruke ressurser pa lindrende behandling
og tid til gode prosesser med pasient og pare-
rende. Selv om slike prosesser kan veere serlig
krevende i mote med dedelig sykdom vil de
samme mekanismene vere tilstede ved kroniske
lidelser som ikke kan helbredes. I mange tilfeller
vil det da veere viktig at helsepersonellet drefter
mulige alternativer som kan bidra til at pasienten
pa en best mulig mate kan leve med en sykdom
eller skade.

2.2.2 Ulike fags status - betydning for priori-
tering

Beslutninger om innfering av nye metoder eller
tildeling av rett til nedvendig helsehjelp fattes
gjennom vurdering i strukturerte og formelle
systemer for prioritering. Mer uformelle mekanis-
mer vil imidlertid ogsa kunne ha store konsekven-
ser for prioritering. Ulike studier indikerer bl.a. at
det blant leger er en felles forestilling om presti-
sjen til ulike sykdommer og deres behandlingsfor-
mer. Slike forestillinger kan pavirke prioritering
av ressurser i helsetjenesten.

I en norsk studie gjennomfert av Dag Album
m. fl. ble leger og medisinerstudenter spurt om
hvilken prestisje de trodde helsepersonell flest
ville tilordne 38 forskjellige sykdommer og 23 for-
skiellige medisinske spesialiteter.* Figur 2.6 og
2.7 viser at bade leger og studenter oppfatter at
det er et klart prestisjehierarki blant sykdommer
og spesialiteter. Studiene viser at disse vurderin-
gene er ganske like pa tvers av leger. 1 folge
Album har ikke svarmensteret blant leger endret
seg vesentlig i en undersekelse som er utfert

4 Dag Album og Steinar Westin: Do diseases have a prestige
hierarchy? A survey among physicians and medical stu-
dents, Social Science & Medicine 66 (2008) 182—-188

senere, men som det ennd ikke er publisert resul-
tater fra.

I folge Album ser det ut til at mensteret i pre-
stisjehierarkiet kan gjores forstaelig ved a trekke
inn fire typer kjennetegn®:

«Det ser ut til at mensteret i prestisjehierarkiet
kan gjores forstielig ved & trekke inn tre eller
kanskje fire typer kjennetegn. Dette er kjenne-
tegn ved sykdommen i seg selv, ved den
typiske behandlingen og ved den typiske pasi-
enten. Leger ved universitetssykehus legger
gjerne til et fijerde: omfanget og arten av
forskning om sykdommen.

Nar det gjelder det forste, betyr det mye
hvilket organ sykdommen er lokalisert i. Syk-
dommer heyt oppe i kroppen, og serlig syk-
dommer i hjernen, hjertet og blodet, har hey
prestisje. De som er lengre ned i kroppen, ran-
gerer lavere, og de som ikke kan knyttes til et
bestemt organ, kommer enda lavere. Hjerne-
svulst, hjerteinfarkt og leukemi er heyt ran-
gerte, psykiske lidelser er lavt. (...)

Nar det gjelder den typiske behandlingen,
far sykdommer som blir mett med aktive og
raske medisinske tiltak, hoy prestisje. Bruk av
moderne teknologi virker ogsa positivt pa vur-
deringen. Enten utfallet av en sykdom er ded
eller helbredelse, har sykdommer med en kort-
varig dramatisk historie hey prestisje. Men hel-
bredelse som kan knyttes til behandling, gir et
seerlig loft. (...)

For det tredje har altsa kjennetegn ved den
typiske pasienten betydning for sykdommens
prestisje. De som serlig rammer eldre men-
nesker, finnes ikke i de ovre delene av prestisje-
hierarkiet. (...)

Det fjerde kjennetegnet ved sykdommen
som kan bergre prestisjen, er altsd seerlig
fremme i oppmerksomheten til helsepersonell
som er neer forskningsaktiviteter. En sykdom
som er forskningsaktuell og gir grunnlag for
publikasjoner, blir heyt ansett. Det vil jo gjerne
skje nar det noe nytt i forstielsen av sykdom-
men, eller det foregar innovasjon i diagnostisk
virksomhet eller behandling.»

Selv om vurderingene er ganske like mellom juni-
orstudenter, avgangsstudenter og leger er det
samtidig visse forskjeller®. Juniorstudenter tror

> Droftingen av kjennetegnene er hentet fra Album og Enge-

bretsen (2013): Sykdomsprestisje, Praktiske grunde. Tids-
skrift for kultur og samfunnsvitenskab. ISSN 1902-2271.
7(1-2), s. 85-92
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Figur 2.6 Rangering av ulike spesialiteters prestisje pa en skala fra 1-9, der 9 angir hgyest prestisje.

helsepersonell flest gir sykdommene og spesiali-
tetene som er lavest rangert en heyere prestisje
enn avgangsstudenter og leger. Det skjer med
andre ord en viss sosialisering internt i lege-
gruppen, der studenter gjennom studielepet adop-

6 Tallene for juniorstudenter er upublisert, men mottatt fra
Dag Album.

terer eksisterende normer knyttet til ulike syk-
dommers prestisje.

Disse uformelle mekanismene kan pavirke pri-
oriteringer gjennom opprettelse og seking til
utdanningsstillinger, hvilke fagomrader det for-
skes p4, prioritering i budsjettprosesser, oppmerk-
somhet i media og interesse fra Stortinget.
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Figur 2.7 Rangering av ulike sykdommers prestisje pa en skala fra 1-9, der 9 angir hayest prestisje.

2.3 Ytre rammebetingelser

2.3.1 Norge - en liten aktor i et stort globalt
marked

Helsetjenesten er mer teknologiintensiv enn
andre grunnleggende velferdstjenester som for

eksempel utdanning, eldreomsorg og barnevern.
Viktige innsatsfaktorer i behandling av pasienter
er avanserte behandlingsmetoder, legemidler og
utstyr som typisk store multinasjonale selskaper
har utviklet. Disse selskapene tilbyr sine produk-
ter i et globalt marked der Norge er en liten akter.
En viktig rammebetingelse for helsetjenesten er
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derfor strukturen og virkematen til de internasjo-
nale markedene for legemidler og medisinsk tek-
nologi.

Strukturen i dette markedet har konsekvenser
béde for prisene vi mé betale og for hvilke produk-
ter som blir utviklet. Det kan veere kostbart &
utvikle nye metoder. Hvordan selskapene velger
bruke sine forsknings- og utviklingsressurser vil
derfor i stor grad avhenge av hvilken avkastning
de regner med a fa i markedet. Markedstilpasnin-
gen vil bl.a. pavirkes av ettersporselen fra ameri-
kanske forsikringsselskaper og ressurssterke
kunder hos disse selskapene. Metodene som utvi-
kles gjennom denne markedsleosningen er ikke
nedvendigvis de som ville blitt valgt dersom en
hadde lagt norske prinsipper for prioritering til
grunn. Utfallet av denne markedslesningen repre-
senterer like fullt en rammebetingelse vi méa for-
holde oss til og som samtidig innebaerer at mange
pasienter far tilgang pé stadig bedre behand-
lingsmetoder. Dette illustrerer imidlertid behovet
for et godt system for prioritering.

2.3.2 Seerskilt om markedet for innovative
legemidler

Legemiddelindustrien er en sammensatt bransje
som spenner fra heyteknologiske og forsknings-
baserte selskap, til selskap som baserer seg pa
fremstilling av legemidler som ikke lenger har
patent. Det er ogsd en enorm variasjon i sterrel-
sen pa selskapene, fra sma forskningsbaserte sel-
skap som utvikler enkeltpreparat, til de store mul-
tinasjonale farmaseytiske selskapene.

Det kan veere en lang og kostbar prosess a
utvikle et nytt legemiddel. Ulike forskningsmiljoer
og legemiddelindustrien forsker fram og utvikler
nye virkestoff til nye behandlinger. Produsenten
av et legemiddel ma investere betydelige ressur-
ser til forskning og utvikling av et legemiddel.
Samtidig er mye av den grunnleggende forsknin-
gen som kan vere basis for selve legemiddelutvik-
lingen enten offentlig finansiert, eller finansiert av
ideelle organisasjoner.

Alle nye innovative legemidler er patentert.
Det gir enerett til & utnytte innovasjonen i en peri-
ode pa 20 ar. For ytterligere 4 sikre produsentene,
er det regler om dokumentbeskyttelse i 8 ar fra
markedsforingstillatelse ble gitt. Dette hindrer
andre i & kopiere legemidlet, og gir innehaveren
mulighet til 4 f4 tilstrekkelig avkastning fra inves-
teringen til & forsvare kostnadene til forskning og
utvikling. Nar perioden med dokumentbeskyt-
telse er over, vil andre produsenter kunne lage og
selge det samme virkestoffet og konkurrere om

markedsandeler. Det gir mulighet for kraftig pris-

reduksjon, noe som kan frigjore ressurser i helse-

tjenesten til andre formél. Prosessen knyttet til
utvikling og godkjenning av legemidler er naer-

mere beskrevet i kap. 3 1 Meld. St. 28 (2014-2015)

Legemiddelmeldingen — Riktig bruk — bedre helse.
Flere seertrekk ved markedet for legemidler

pavirker hvordan prisen dannes:

— Tredjepartsfinansiering: Siden folketrygd og
sykehus refunderer en vesentlig del av pasien-
tenes legemiddelutgifter, vil bade pasient og
lege legge mindre vekt pa prisen enn om de
matte betale legemidlene selv.

— Asymmetrisk informasjon: Legen velger hvil-
ket legemiddel pasienten skal fa, og det er ofte
vanskelig for pasienten 4 vurdere legens valg.

— Monopolprising: Nye legemidler har patent-
vern, som forbyr andre & selge kopier. Dette
gjor det mulig & kreve en hey pris.

Statens legemiddelverk fastsetter et legemiddels
maksimale pris som et snitt av de tre laveste pri-
sene i et utvalg pa ni land i Europa. Statens lege-
middelverk gjennomferer jevnlige prisrefusjoner
for at de norske prisene skal ta hensyn til
endringer i det europeiske prisbildet og valuta-
endringer. Nar et legemiddel far generisk konkur-
ranse og Statens legemiddelverk har vurdert at
legemidlene er byttbare i apotek fastsettes videre
normalt en trinnpris. For legemidler som finansi-
eres av de regionale helseforetakene er det eta-
blert et legemiddelinnkjepssamarbeid (LIS). For-
malet er & legge grunnlag for avtaler om kjop og
levering av legemidler og andre apotekvarer etter
oppdrag fra helseforetak og dermed redusere
kostnader til disse produktene. LIS er underlagt
Helseforetakenes innkjopsservice AS (HINAS).

De siste arene har myndighetene erfart en ny
prisstrategi fra legemiddelindustrien pa innovative
legemidler. Industrien har markedsfert sine pro-
dukter med sveert heye priser, for deretter & for-
handle lavere priser i hvert enkelt europeisk land.
Rabattene landene oppnér er i mange tilfeller ikke
offentliggjort. Dette innebzerer at maksimalprisen
som Statens legemiddelverk har fastsatt, ikke
reflekterer den faktiske prisen sammenliknings-
landene i Europa betaler for legemidlet.

I rapporten Health at a glance fra 2015 peker
OECD pa at ekt tilgjengelighet av nye og innova-
tive medisiner som er priset svaert heoyt, har skapt
store utfordringer for medlemslandene. Dette
gjelder seerlig spesialisert legemiddelbehandling
som i hovedsak styres av sykehus, bl.a. legemid-
ler mot kreft, hepatitt C, lungesvikt, multippel
sklerose og sjeldne sykdommer. OECD peker pa
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at de hoye prisene medferer utfordringer knyttet
til tilgang, budsjettkonsekvenser og legitimitet.
OECD anbefaler gkt bruk av metodevurderinger
og forhandlinger som verktoy for a fa prisene ned.

En nylig publisert studie fra 2015 har analysert
prisene forsikringsselskaper i USA har betalt for
nye kreftmedisiner i perioden fra 1995 til 2013,
sammenliknet med gevinstene for pasientene’.
Studien viste at nye kreftlegemidler ikke er for-
bundet med bedre overlevelsesgevinster sammen-
liknet med eldre legemidler, men at prisen for a
vinne et ekstra levear har blitt i underkant av fire
ganger heyere siden 1995. I 1995 matte pasienter
og deres forsikringsselskap ifelge rapporten
betale S 54100 for et ekstra levedr. Ti &r senere, i
2005, ma de betale $ 139 100 for den samme gevin-
sten. I 2013 betalte de S 207000.

EU vedtok i 1999 en egen ordning om «orphan
medicinal products». Dette er legemidler til
behandling av sma pasientgrupper, definert som
opptil 5 av 10 000 individer. Hensikten med ord-
ningen er & stimulere til utvikling av legemidler til
behandling av sjeldne tilstander. Legemidler som
har «orphan status» har bl.a. forlenget patenttid og
mindre omfattende krav til dokumentasjon av
effekt og sikkerhet. USA har en tilsvarende ord-
ning gjennom Orphan Drug Act fra 1983.

Bakgrunnen for disse ordningene er at lege-
middelindustrien kan ha begrensede insentiver til
4 utvikle legemidler for sjeldne tilstander fordi
markedspotensialet er lite. I tillegg kan det veere
vanskeligere 4 fa valide tall i studier av legemidler
under utvikling/testing nér antallet pasienter som
kan inngé i en studie er lite. Dersom et legemiddel
blir utviklet, kan ofte prisen bli hey fordi det er fa
pasienter a dele utviklingskostnadene pa. I folge
OECDs rapport er kostnaden per pasient per ar
for denne typen legemidler 19 ganger heyere enn
legemidler som ikke har orphan status.

Selv om det er fi pasienter med én type syk-
dom, kan det vaere mange tilsvarende sméa grup-
per av sykdommer. Antall nye legemidler for smé
pasientgrupper har ekt betydelig siden EU og
USA vedtok ordningene som ga industrien insen-
tiver til & utvikle legemidler med «orphan status».
I USA er om lag en tredjedel av nye godkjente
legemidler utviklet til sma grupper.

7 Howard, D et al. 2015, «Pricing in the market for anticancer
drugs», Journal of Economic Perspectives, Vol. 29, No. 1
side 139-162

2.3.3 Private helsetjenester

Private akterer utgjor en viktig del av spesialist-
helsetjenesten. Private sykehus, privatpraktise-
rende spesialister, ideelle organisasjoner og andre
private helseaktorer bidrar sammen med den
offentlige helsetjenesten til & dekke befolkningens
behov for helsetjenester. De bidrar med kapasitet,
skaper storre mangfold i helsetilbudet, gir pasien-
tene storre valgfrihet og kan bidra til effektiv res-
surshruk.

Samtidig finnes det et betydelig privat marked
for helsetjenester der pasientene selv, enten gjen-
nom forsikringsavtaler eller full egenbetaling, Kkjo-
per helsetjenester. Privat helseforsikring, ogsa
kalt behandlingsforsikring, er ment & sikre syk-
meldte hurtig medisinsk behandling, innenlands
eller utenlands. Private forsikringsselskaper Kjo-
per tjenester fra privatklinikker, eller ved a finne
fram til ledig kapasitet i det offentlige helsevesen.
Tall fra Finans Norge viser at om lag 472 000 nord-
menn hadde en eller annen form for helseforsik-
ring ved utgangen av juni 2015. Dette er en gkning
pa 8 pst. sammenliknet med samme tidspunkt i
2014. Om lag 91 pst. av forsikringene er tegnet
som kollektive avtaler gjennom arbeidsgivere.

Konsekvenser for prioriteringer av dette pri-
vate markedet kan veere todelt. P4 den ene siden
kan de privatfinansierte helsetjenesteleverande-
rene avlaste den offentlige finansierte helsetje-
nesten for behandling av lavt prioriterte og medi-
sinsk sett lite belastende tilstander. P4 den annen
side kan private leveranderer innrette sitt tilbud ut
fra andre begrunnelser enn prinsippene for priori-
tering som ligger til grunn for den offentlige finan-
sierte helsetjenesten. Private leveranderer kan for
eksempel velge a tilby behandlinger med lav
nytte. Ikke fordi det er riktig prioritering, men rett
og slett fordi det er et marked for det. Dersom
dette er behandlinger som den offentlige helsetje-
nesten har besluttet & ikke ta i bruk eller ev. kun
tilbyr til de pasientene som har mest nytte av det,
kan tilgjengeligheten i et privat marked skape for-
ventninger og press om at ogsd den offentlige
finansierte helsetjenesten ber tilby behandlingen.
Dette kan sette systemet for prioritering under
press, jf. neermere drefting av egenfinansiering i
kap. 13.

2.3.4 Styrkede rettigheter pavirker rommet
for prioritering
Pasient- og brukerrettighetene har blitt gradvis

styrket over tid. Dette har bidratt til mer likever-
dige tjenester og Kklarere rettslige rammer rundt
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hva pasientene kan forvente seg i mote med hel-
setjenesten. Eksempler pa styrkede pasient- og
brukerrettigheter er endringene i pasient- og bru-
kerrettighetsloven som tradte i kraft 1. november
2015. Skillet mellom rettighetspasienter og ikke-
rettighetspasienter ble med dette opphevet og
flere pasienter fir na rett til nedvendig helsehjelp
fra spesialisthelsetjenesten. Videre ble reformen
fritt behandlingsvalg innfert i 2015. Reformen gir
flere valgmuligheter for den enkelte pasient. Det

finnes videre flere ordninger som gir pasienter
anledning til 4 f4 dekket utgifter til helsehjelp mot-
tatt i utlandet.

Styrkede pasient- og brukerrettigheter er et
gode for pasientene. Samtidig kan innslaget av
rettslig regulering péavirke rommet for priorite-
ring. Det er saledes viktig ved utvikling av regel-
verk for helsetjenesten & vurdere konsekvensene
for prioritering.
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3 Prioriteringiandre land

Prioriteringer i helsetjenesten handler om & for-
dele helseressursene til noen omrader og tiltak
framfor andre. Helseressurser blir fordelt mellom
pasienter og pasientgrupper i alle land, uavhengig
av hvilket system landet har for helsetjenesten. I
noen land, for eksempel i USA, har helsesystemet
historisk sine retter i private markeder. Det priori-
teres ogsd i USA, men pasientenes betalingsvilje-
og mulighet fir en sterre betydning enn i for
eksempel Norge, og det aksepteres storre for-
skjeller i tilgangen til helsetjenester. Store forsi-
kringsselskaper har utviklet egne systemer, pro-
sesser og regler for hvilke tilbud som dekkes for
sine kunder. Norheimutvalget redegjorde for prio-
riteringsarbeidet i 6 europeiske land: Storbritan-
nia, Tyskland, Nederland, Sverige, Danmark og
Finland. Mange europeiske land har utviklet vel-
ferdsstater der landets innbyggere er dekket av
sosiale forsikringsordninger, som enten kan vaere
skattefinansiert eller finansiert gjennom for-
sikringspremier. De forskjellige landene har ulike
systemer og prinsipper for prioritering. Samtidig
er det en kjerne av felles elementer som gér igjen.
Norheimutvalget oppsummerte fellestrekkene
mellom landene slik:

«Organiseringen av landenes helsesystem spil-
ler i denne sammenheng liten rolle. Over tid
har mange land utviklet eksplisitte priorite-
ringskriterier, men detaljeringsgraden varierer
betydelig. Det er ogsa variasjon i hvilke krite-
rier som benyttes, men de aller fleste landene
synes & ta hensyn til dokumentasjon, og til tilta-
kets Kliniske effekt og kostnadseffektivitet.»

I Norge har diskusjon rundt prinsipper og krite-
rier for prioritering blitt loftet opp pa et nasjonalt
nivd, gjennom Lenningutvalgene, Norheimutval-
get og Magnussengruppen. Sverige og Nederland
har ogsé dreftet prioritering i offentlig utrednin-
ger og forankret systemer og prinsipper gjennom
demokratiske prosesser. England har imidlertid
delegert myndigheten til 4 fastsette prinsipper for
prioritering til National Institute of Health and
Care Excellence (NICE). NICE har som sine vik-
tigste oppdrag & utarbeide nasjonale Kkliniske ret-

ningslinjer og vurdere om ny teknologi skal finan-
sieres over offentlige budsjetter. Prioriteringsbe-
slutningene fattes etter en omfattende og offentlig
prosess. Kriteriene som ligger til grunn for beslut-
ningene er imidlertid ikke vedtatt av parlamentet,
men er utviklet av NICE.

Alle landene har utviklet kriterier for a vurdere
innfering av ny teknologi for spesifikke pasient-
grupper og formulerer retningslinjer for Kklinisk
praksis. Ikke alle landene har konsistente krite-
rier som gjelder for alle nivaer i helsetjenesten.

Et gjennomgéende trekk er at behandlingens
forventede nytte/virkning og kostnad blir tillagt
vekt. I tillegg har man i noen land lagt til ytterli-
gere Kkriterier, som nedvendighet, behov eller
alvorlighet, menneskeverd og individuelt ansvar.
En studie av en rekke europeiske land fant at
behov, effekt, kostnader og kostnadseffektivitet var
de mest brukte kriterienel. Hva som menes med
behov er ikke entydig definert. Lonning II-utval-
get mente imidlertid at svenske, danske og finske
utredninger som anbefalte et behovskriterium del-
vis overlappet med deres forslag til kriterium for
tilstandens alvorlighetsgrad.

3.1 Sverige

Sverige har hatt en tilsvarende prosess for utvik-
ling av overordnede prioriteringskriterier som
Norge. Regjeringen oppnevnte i 1992 et parlamen-
tarisk sammensatt prioriteringsutvalg som fikk i
oppdrag a utrede helsetjenestens rolle i velferds-
samfunnet og komme med forslag til hvilke etiske
retningslinjer som ber legges til grunn ved priori-
tering i helsetjenesten. Etter en omfattende
heringsprosess la utvalget fram sin endelige rap-
porti1995.

Denne rapporten ble fulgt opp av regjeringen
gjennom en proposisjon til Riksdagen. Regjerin-
gen foreslo en etisk plattform for prioritering i hel-
setjenesten som fremmer respekt for individets
verdi, rettigheter og verdighet. Riksdagen beslut-

1 Velasco-Garrido M, Schreyogg J, Stargardt T, Busse R.
Identifica-tion of health baskets in nine EU countries, 2006
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tet i samsvar med forslagene i proposisjonen at
folgende prinsipper skulle legges til grunn for pri-
oriteringer: menneskeverdprinsippet, behovsprin-
sippet og kostnadseffektivitetsprinsippet.

Tandvards- och likemedelsforméanverket (TLV)
beslutter hvilke legemidler, hvilket forbruksmate-
riell og hvilke tannbehandlinger som skal finansi-
eres over offentlige budsjetter. TLV legger de
nevnte, overordnede prinsippene til grunn for sitt
arbeid.

Landsting og kommuner har hovedansvaret
for planlegging, finansiering og drift av helsetje-
nester. Disse har relativt stor grad av frihet nér det
gjelder organiseringen av tjenester. Det tas en
rekke initiativ pd landstingsniva. Initiativene kan
vaere sveert ulike og dermed lede til ulike tilbud pa
tvers av landstingsgrensene. Tidligere hadde de i
enkelte regioner separate anbud og forhandlinger
om nye og kostbare legemidler. I 2014 opprettet
interesseorganisasjonen Svenska Kommuner og
Landsting (SKL) et legemiddelrdd (NT-radet)
som blant annet har ansvar for prisforhandlinger
med legemiddelindustrien, og gir veiledende rad
om innfering av nye legemidler til alle landstin-
gene. Réadet legger de tre overordnede prinsip-
pene til grunn. NT-radet legger helseskonomiske
beregninger fra TLV til grunn for disse forhandlin-
gene. Verken NT-radet eller TLV benytter offent-
lige maksimale kostnadsgrenser for & ta i bruk ny
teknologi.

P4 nasjonalt nivd har Socialstyrelsen utarbei-
det et stort antall nasjonale retningslinjer, «Natio-
nella riktlinjer», som gir veiledning om hvilke
behandlinger og metoder som man ber prioritere
innenfor helse- og omsorgstjenesten. Prioriterte
omrader for retningslinjeutvikling velges ut fra
behov for veiledning pa fagomradet (uensket vari-
asjon i tjenesten, identifisert gjennom undersokel-
ser og «Oppna jaimforelser»), sprikende kunn-
skapsgrunnlag eller utilstrekkelig vitenskapelig
dokumentasjon, vanskelige eller ressurskrevende
fagomrader og utbredelse av sykdommen (hyppig
forekommende sykdommer prioriteres).

I Sverige har man i tillegg etablert et Priorite-
ringscentrum ved Linkoping Universitet. Siden
oppstarten i 2001 har dette tverrfaglige fagmiljoet
veert med pd 4 utvikle en nasjonal modell for a
understotte apne prioriteringer i helsetjenesten.
Modellen bestér av folgende momenter:

— Bestemme hensikt og prioriteringsomrade

— Identifisere prioriteringsobjekt

— Sammenstille og vurdere tilstandens alvorlig-
hetsgrad, nytte for pasientene og kostnadsef-
fektivitet.

— Sammenlikning og rangordning

— Presentasjon av rangordning, begrunnelse og
konsekvenser

3.2 Danmark

I Danmark har prioriteringsdebatten pagatt med
varierende styrke siden 1970-tallet. Det har imid-
lertid ikke blitt satt ned et eget prioriteringsutvalg
slik som i Sverige og Norge. Det har heller ikke
blitt utviklet eksplisitte nasjonale retningslinjer for
prioritering. I 1997 ga imidlertid Etisk Rad ut en
rapport med anbefalinger om grunnverdier for
prioritering. Det danske arbeidet begynte i likhet
med det svenske med et debattopplegg som sa
resulterte i en sluttrapport. Arbeidet i Danmark
har imidlertid ikke veert initiert av sentrale helse-
myndigheter.

Danmark har lenge hatt et desentralisert
helsevesen, men i lepet av det siste tidret har lan-
det gatt i retning av sterre grad av sentralisering.
Innenfor kommunehelsetjenesten har dette
skjedd gjennom sammensliing av kommuner (fra
275 til 98), og innenfor spesialisthelsetjenesten
gjennom sammenslaing av sykehus og oppbyg-
ging av fem regioner. Regionenes hovedoppgave
er & styre det danske helsevesenet. Danske Regio-
ner er en interesseorganisasjon for de fem danske
regionene.

Danske Regioner har i 2016 foreslitt en ny
modell for vurdering av legemidler. I denne
modellen skal et nytt Medicinrdd bla. vurdere
den ekstra effekten som pasienter kan fa av nye
legemidler sammenliknet med dagens standard-
behandling. Medicinradet skal ut fra en vurdering
av forventet lengre levetid, feerre bivirkninger og
okt livskvalitet plassere nye legemidler i en av
seks kategorier. Dette skal sikre regionene et
bedre forhandlings- og anbudsgrunnlag. Plasse-
ringen far betydning for prisforhandlingene med
legemiddelindunstrien. Desto heyere kategori,
desto mer er regionene villige til 4 betale for et
nytt produkt.

Danmark har et velutviklet system for medi-
sinske metodevurderinger (Center for Medicin-
ske Metodevurderinger, MTV), utstrakt bruk av
faglige retningslinjer og det foretas kostnadseffek-
tivitetsvurderinger av ny teknologi og nye lege-
midler.

Prioriteringsprosessene er mindre transpa-
rente enn i for eksempel Sverige, bl.a. fordi sen-
trale helsemyndigheter i langt mindre grad har
utviklet nasjonale prinsipper og Kriterier for priori-
tering.
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3.3 England

England har valgt en annen tilnzerming til utvik-
ling og forankring av prinsipper for prioritering
enn Norge. Mens Norge startet med offentlige
utvalg og utvikling av et felles verdigrunnlag, eta-
blerte England i 1999 en sentral institusjon, The
National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), som skulle foreta prioritering i praksis.
Fra 2013, som et resultat av de siste reformene i
National Health Service (NHS), ble NICE gitt en
mer betydningsfull status som en ikke-departe-
mental offentlig institusjon (Non Departemental
Public Body) og fikk sitt mandat definert og ned-
felt i lovgivningen. NICE har som viktigste opp-
drag & utarbeide nasjonale Kkliniske retningslinjer
og vurdere om ny teknologi skal finansieres over
offentlige budsjetter. Nar NICE vurderer finansi-
eringen av ny teknologi, legges det vekt pa doku-
mentasjonen av tiltakets kliniske effekt, og om til-
taket er kostnadseffektivt. I England er hovedkri-
teriet knyttet til kostnadseffektivitet.

NICE har siden 2004 lagt til grunn at ny tekno-
logi ikke kan koste mer enn mellom 20 000 og
30 000 pund per kvalitetsjusterte levear (QALY).
Fra 2009 har man i noen tilfeller prioritert tiltak
som koster mer enn 30000 pund per vunnet
QALY, dersom den aktuelle tilstand oppfyller kri-
teriet om «livets sluttfase» (end of life). Det vil si
at i) pasienten har forventet levetid mindre enn
24 maneder; ii) behandlingen er forventet 4 gi
minst tre maneder ekstra levetid sammenliknet
med standard behandling og iii) behandlingen er
godkjent for en liten pasientgruppe. For tiltak ved
livets sluttfase synes NICE & operere med en
grense pa 50 000 pund per QALY.

I 2010 sendte det engelske helsedepartemen-
tet ut pa hering et forslag om at NICE skal tillegge
alvorlighetsgrad storre vekt i sine vurderinger.
Horingsnotatet dreftet hvordan andre hensyn
kunne vektes mot kostnadseffektivitet, for eksem-
pel beregning av QALY-tap, malt ved bade abso-
lutt og relativt prognosetap, jf. neermere drefting i
kap. 7 og 9. NICE har ikke fulgt opp forslaget om
vektlegging av alvorlighet og benytter fortsatt
kostnadseffektivitet som hovedkriterium for prio-
ritering.

Finansiering av nye tjenester er forventet a
vaere pa plass tre maneder etter at anbefalingen
fra NICE foreligger. Tjenestene ma finansieres
innenfor eksisterende budsjetter. Det folger ikke
midler med en anbefaling fra NICE. Det betyr at
ressurser ma omfordeles fra allerede etablerte til-
bud. Dersom NICE velger ikke 4 anbefale en ny

metode, er helsetjenesten pd samme maéte forplik-
tet til 4 1a veere 4 finansiere metoden.

NICE utvikler ogsd nasjonale, kliniske ret-
ningslinjer pa oppdrag fra helsedepartementet,
Department of Health. Retningslinjene bygger
ofte pd kunnskapsoppsummeringer og vurderin-
ger av effekt og kostnader. Helsedepartementet
prioriterer hvilke retningslinjer som lages ut fra
folgende kriterier: sykdomsbyrde, politiske priori-
teringer, ressursspersmal, uensket variasjon i tje-
nesten, aktualitet og faglige omrader med behov
for rask oppklaring.

3.4 Nederland

Utviklingen av systemet og prinsipper for priorite-
ring i Nederland ligner pd mange maéter pa den
norske utviklingen. I 1990 fikk Dunningkomiteen i
oppdrag & utarbeide et forslag til en nasjonal prio-
riteringsmodell. Komiteens mandat var for det for-
ste 4 foresla strategier for 4 bestemme innholdet i
en grunnleggende helsepakke. Dunningkomi-
teen, som leverte sin rapport «Choices in Health
Care» i 1991, sa det som sin oppgave & presisere
hva som i framtiden burde vaere det offentliges
ansvar, og etablere prinsipper og strategier for pri-
oritering innenfor dette tilbudet.

Komiteen foreslo fire prioriteringsprinsipper
som skissemessig betegnes som filtre eller siler,
hvor bare de tiltak som passerer eller tilfredsstil-
ler alle fire kriterier, vil ende opp i den grunnleg-
gende helsepakken. Den grunnleggende helse-
pakkens innhold bestemmes ved 4 teste alle aktu-
elle tilstander og tiltak etter fire spersmal:

— Ertiltaket nedvendig?

— Er tiltaket dokumentert effektivt?

— Er tiltaket kostnadseffektivt?

— Er tilstanden og tiltaket slik at ansvaret kan
overlates til den enkelte?

I Nederland er det regjeringen som treffer beslut-
ninger om hva den grunnleggende helsepakken
skal inneholde. Videre er det slik at beslutninger
om pakkens innhold ogsa mé godkjennes av parla-
mentet. Regjeringens beslutninger bygger pa rad
fra Zorginstituut Nederland (ZN) («Omsorgsinsi-
tuttet»). Disse radene bygger pd metodevurderin-
ger som kartlegger om metoder tilfredsstiller de
fire kriteriene. I tillegg til 4 gi rdd om helsepak-
kens innhold er ZN ogsa ansvarlig for & adminis-
trere Fondet for eksepsjonelle medikamentkost-
nader (Algemene Fonds Bijzondere Ziektekosten,
AFBZ).
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Kostnadseffektivitetskriteriet har ogsa i Ned-
erland vaert mye diskutert. Tilnzermingen i Ned-
erland er & justere betalingsviljen for behand-
lingskostnader etter pasientenes alvorlighetsgrad,
beregnet som relativt prognosetap. Det betyr at
tiltak for pasientgrupper med stort, relativt helse-
tap gis ekstra prioritet.

Kliniske retningslinjer er ogsa et viktig priori-
teringsverktoy i Nederland. De bygger i stor grad
pa kunnskapsoppsummeringer og til dels pa vur-
deringer av kostnadseffektivitet.

3.5 Tyskland

Tyskland har, som England, ikke hatt offentlige
utredninger om prioritering. Medisinske metode-
vurderinger fra Institutt for kvalitet og effektivitet
i helsetjenesten (IQWiG) er sentrale nar beslut-
ninger treffes om hvilke nye teknologier som skal
tilbys og dekkes 1 forsikringsordningene
(www.iqwig.de). De forskjellige forsikringsselska-
pene beslutter hva som inngér i deres tilbud. Krav
til dokumentasjon av effekt er i Tyskland blitt et
hovedkriterium for prioritering. I Tyskland er
ikke kostnadseffektivitetskriteriet benyttet for &
rangere prioritering av tiltak pa tvers av diagnose-
grupper. Kostnadseffektivitet har kun betydning
ved vurdering av tilbud innenfor en diagnose-
gruppe eller tilstand.

Faglige retningslinjer har veert brukt systema-
tisk i Tyskland siden 1950-tallet. De er ikke pri-
meert sett pd som redskaper for prioritering og
bygger i liten grad pa eksplisitt prioritering og
informasjon om kostnadseffektivitet.

3.6 Finland

I 1992 oppnevnte nasjonale sosial- og helse-
myndigheter en arbeidsgruppe som fikk i opp-
drag & studere finsk og utenlandsk litteratur om
prioriteringer. Arbeidsgruppen fikk i oppdrag a
identifisere problemer relatert til allokering av
ressurser og komme med prinsipielle retningslin-
jer for slike beslutninger. Videre skulle gruppen
stimulere til alminnelig debatt om prioriteringer
for 4 skape forstaelse for nedvendigheten av & pri-
oritere, samt f4 frem hvilket verdigrunnlag og
hvilke kriterier befolkningen mener bor ligge til
grunn for prioriteringer i helsetjenesten. Arbeids-
gruppen fikk ogsa i oppgave & etablere internasjo-
nale kontakter og delta i prioriteringsprosjekter.
Rapporten «From values to choices» ble presen-
tert i 1994 og foreslo tre prioriteringskriterier:
behov, dokumentasjon av effekt og kostnadseffek-
tivitet.

I juni 2014 ble prioriteringsradet (COHERE)
offisielt oppnevnt. Radet, som bl.a. sd hen til det
norske Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering i
helse- og omsorgstjenesten som modell, hadde
sitt ferste mote i september 2014. Radet blir ledet
og administrert av det finske helsedepartementet.

Finland er med i nordisk og europeisk samar-
beid om medisinske metodevurderinger, repre-
sentert ved Finnish Office for Health Care Techn-
ology Assessment (FinOTHA). Dette organet gir
stette for prioriteringsbeslutninger. Finland har et
stort program for nasjonale faglige retningslinjer.
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4 Gjeldende rett

4.1 Rett til helsehjelp fra spesialist-
helsetjenesten

Pasienter har rett til eyeblikkelig helsehjelp, jf.
pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1 b forste
ledd. Spesialisthelsetjenesten har folgelig en plikt
til & yte helsehjelp nar hjelpen er patrengende
nedvendig. Vurderingen av hva som er pétren-
gende nedvendig ma avgjeres utfra forsvarlig
medisinsk skjeonn i hvert enkelt tilfelle. Retten til
oyeblikkelig hjelp korresponderer siledes med
helsepersonellets plikt til & yte oyeblikkelig hjelp,
jf. helsepersonelloven §7. Som et alminnelig
utgangspunkt omfatter gyeblikkelig hjelp situasjo-
ner der det oppstar akutt behov for undersekelse
og behandling blant annet for & gjenopprette og/
eller vedlikeholde vitale funksjoner, for a forhin-
dre og/eller begrense alvorlig funksjonsnedset-
telse som folge av skade eller sykdom, eller for &
gi adekvat smertebehandling ved smerter av kort-
varig art.

Alle 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, jf. pasient- og brukerrettighetslo-
ven §§ 2-2 og 2-1 b andre ledd. Vurderingen skal
skje pa grunnlag av henvisningen. Ved mistanke
om alvorlig eller livstruende sykdom har pasien-
ten rett til raskere vurdering. Grensen mellom
oyeblikkelig hjelp og nedvendig helsehjelp er ikke
alltid klar, men pasienter skal prioriteres ut fra en
helsefaglig vurdering av alvorlighets- og haste-
grad. Det innebaerer at pasienter som henvises
med mistanke om alvorlig eller livstruende syk-
dom, skal prioriteres raskere enn pasienter hvor
henvisningen tilsier at tilstanden er mindre alvor-
lig.

Det folger av pasient- og brukerrettighetslo-
ven § 2-1 b andre ledd at pasienter har rett til ned-
vendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten.
Begrepet «nagdvendig helsehjelp» tilsier at pasien-
ter har krav pd nedvendig helsehjelp med en for-
svarlig standard, basert pa en individuell vurde-
ring av behov. Det er vanskelig & angi presist hva
som er ngdvendig helsehjelp. Omfang og nivd ma

derfor vurderes konkret. Det avgjerende ma vaere
pasientens behov ut fra en helsefaglig vurdering.

Pasienten skal tildeles en rett til nedvendig
helsehjelp dersom en helsefaglig vurdering tilsier
at vedkommende pasient har behov for spesialist-
helsetjenester og vilkdrene i prioriteringsforskrif-
ten § 2 er oppfylt. Det er folgelig ikke pasientens
egen oppfatning av behov som skal avgjere om
vedkommende har rett eller ikke, men en konkret
individuell helsefaglig vurdering av behov.

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

Det ligger i kravet til «<nedvendig helsehjelp»
at det ogsa ma foreligge et rimelig forhold mellom
kostnadene ved utredning eller behandling og
den forbedringen av pasientens helsetilstand den
eventuelle helsehjelpen kan forventes & gi. Det
innebarer at helsehjelpen skal veere dokumentert
effektiv, og at det skal foreligge vitenskapelig
dokumentasjon for at pasientens tilstand kan for-
bedres som folge av behandling i spesialisthelse-
tjenesten. Det ligger med andre ord innebygd en
vurdering av kostnad og nytte i vurderingen av
hva som er 4 anse som «ngdvendig helsehjelp» fra
spesialisthelsetjenesten.

Spesialisthelsetjenesten stir imidlertid ikke
helt fritt. Forméalsbestemmelsene i spesialisthelse-
tjenesteloven og pasient- og brukerrettighetslo-
ven er utgangspunktet, og det skal tas hensyn til
pasientens gnsker og synspunkter.

Prioriteringsforskriften opererte tidligere med
et skille mellom rettighetspasienter og ikke-rettig-
hetspasienter. Som folge av lovendringene vedtatt
av Stortinget i juni 2013, ble det foretatt flere
endringer i forskriften. Det er né to vilkir som mé
vaere oppfylt for at en pasient skal fa rett til ned-
vendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten: Vil-
karet om forventet nytte av helsehjelp og vilkaret
om at kostnadene skal sté i et rimelig forhold til
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effekten av tiltaket. Det tidligere vilkaret om alvor-
lighet er ikke lenger et vilkar for rett til nedvendig
helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten, men skal
vurderes nar det skal settes frist for nar helsehjelp
senest skal starte for pasienter med rett til ned-
vendig spesialisthelsetjeneste.

Det ligger likevel implisitt i ordlyden «nedven-
dig helsehjelp» at ikke enhver helsehjelp som har
forventet nytte og hvor kostnadene stir i et rime-
lig forhold til effekten av tiltaket, gir pasienten en
rett til helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten.
Mange lidelser og tilstander vil gi en rett til ned-
vendig helsehjelp fra den kommunale helse- og
omsorgstjenesten, men ikke fra spesialisthelsetje-
nesten. Grensen mellom hva som er kommunale
helse- og omsorgstjenester og spesialisthelsetje-
nester vil veere relevant i en vurdering av hvilken
rett til helsehjelp pasienten har.

Prioriteringsforskriften § 2 og 2a lyder na slik:

§ 2 Rett til nodvendig helsehjelp fra spesialist-
helsetjenesten

Pasienten har rett til nedvendig helsehjelp
fra spesialisthelsetjenesten etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1 b andre ledd, nar:
a) pasienten, med det unntaket som er nevnt i

§ 3 andre ledd, kan ha forventet nytte av

helsehjelpen og
b) de forventede kostnadene stér i et rimelig

forhold til tiltakets effekt.

Med forventet nytte av helsehjelpen menes
at kunnskapsbasert praksis tilsier at aktiv
medisinsk eller tverrfaglig spesialisert helse-
hjelp kan bedre pasientens livslengde eller livs-
kvalitet med en viss varighet, at tilstanden kan
forverres uten helsehjelp eller at behandlings-
muligheter forspilles ved utsettelse av helse-
hjelp.

§ 2a Prioritering av pasienter med rett til
nodvendig helsehjelp fra spesialisthelsetienesten

Spesialisthelsetjenesten skal prioritere
pasienter med rett til nedvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten ut i fra alvorlighets- og
hastegrad. I prioriteringen av pasienter skal det
legges vekt pa prognosetap med hensyn til livs-
lengde og livskvalitet dersom helsehjelpen
utsettes.

Ved vurdering av om pasienten skal fa rett til ned-
vendig helsehjelp skal det ikke tas hensyn til kapa-
siteten til & fa gjort utredning, behandling eller
andre tiltak.

4.2 Sczerlig om prioriteringsveilederne

Prioriteringsveilederne skal veere et praktisk hjel-
pemiddel nar en skal ta stilling til om en pasient
som er henvist, har rett til nedvendig helsehjelp
fra spesialisthelsetjenesten. De skal bidra til at ret-
tighetsvurderingen av «like» pasienter er uavhen-
gig av klinisk fagomréde, hvor i landet de bor og
hvilket sykehus de henvises til. De som rettighets-
vurderer henvisningene mé derfor ha en felles for-
stdelse av lov og forskrift som regulerer pasien-
trettighetene.

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 prioriteringsfor-
skriften skal brukes i praksis. Kapitlene folger
henvisningsforlepet fra henvisning mottas i spesi-
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 vere 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 tilherer.

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

Tilstandene i prioriteringsveilederne er ment &
dekke 75-80 pst. av problemstillingene som tas
opp i henvisningene. Pasienter med andre tilstan-
der skal ogsa vurderes i forhold til pasient- og bru-
kerrettighetsloven og prioriteringsforskriften,
selv om disse tilstandene ikke er omtalt i priorite-
ringsveilederne. Det betyr at pasienter med disse
tilstandene ogsa kan ha rett pd nedvendig helse-
hjelp fra spesialisthelsetjenesten.
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Enkelte fagomrader har ogsid med tilstander
der anbefalingen er at pasienten ikke skal fa rett
til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetje-
nesten. Anbefalingen gjelder pa gruppeniva. Det
kan vere 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
pasientgruppe. De er et bindeledd mellom helse-
faget og regelverket. Prioriteringsveilederne
beskriver nasjonale helsemyndigheters oppfat-
ning av rett fortolkning av regelverk. Dersom tje-
nesten velger en annen praksis enn den som fore-
slds i prioriteringsveilederne, ber den vaere basert
pa en konkret og begrunnet vurdering. Det er
uansett slik at det er spesialisten/teamet som er
ansvarlig for vurderingene og for avgjerelsene om
rettighet og frist for start av helsehjelp for den
enkelte pasient.

4.3 Rett til helsehjelp fra den
kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten

Det folger av pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 a forste ledd at pasienter og brukere har rett
til eyeblikkelig hjelp fra kommunens helse- og
omsorgstjeneste. Rettigheten speiler kommu-
nens plikt etter helse- og omsorgstjenesteloven
§ 3-5 til & yte oyeblikkelig hjelp til alle som opphol-
der seg i kommunen. Bestemmelsen gir rett til &
fa dekket behov for eyeblikkelig helsehjelp og
andre bistandsbehov fra helse- og omsorgstje-
nesten som oppstar akutt. Bestemmelsen kan
ogsa gi rett i de tilfeller parerende som normalt
ivaretar omsorgsbehovet til brukeren, brétt blir
syk slik at det skjer en akutt endring av brukers
tjenestebehov. Det er en forutsetning at kommu-
nen er i stand til 4 gi forsvarlig hjelp. Dersom
kommunen ut fra en medisinskfaglig vurdering
ikke kan gi forsvarlig hjelp, ma pasienten henvises
videre til spesialisthelsetjenesten. Grensen mel-
lom eyeblikkelig hjelp og nedvendig helsehjelp er
ikke alltid klar, men pasienter og brukere skal pri-
oriteres ut fra en helsefaglig vurdering av alvorlig-
hets- og hastegrad.

Det folger av pasient- og brukerrettighetslo-
ven § 2-1 a andre ledd at pasienter og brukere har
rett til nedvendige helse- og omsorgstjenester fra
kommunen. Begrepet «nedvendige helse- og
omsorgstjenester» skal tolkes slik at det gir krav
pa nedvendig hjelp med en forsvarlig standard,
basert pa en individuell helsefaglig og/eller sosial-
faglig vurdering av behov. Det er vanskelig & angi
presist hva som er nedvendig hjelp pa et overord-
net nivd. Omfang og niva pd hjelpen ma derfor
vurderes konkret. Det avgjerende ma vare den
hjelpetrengendes behov ut i fra en helse- og sosial-
faglig vurdering. I vurderingen méa behovet til den
enkelte veies opp mot fellesskapets behov, hvor
det kan legges vekt pd kommunens skonomiske
ressurser. Det er imidlertid en minstestandard
som kommunene ikke kan ga under med henvis-
ning til darlig skonomi.

Rettighetsbestemmelsen omfatter i utgangs-
punktet alle pasient- og brukergrupper, herunder
personer med behov for tjenester pad grunn av
somatisk sykdom eller skade, psykiske problemer
eller lidelser, rusmiddelproblem, sosiale proble-
mer eller nedsatt funksjonsevne. Rettigheten vil
vedkommende ha overfor den kommunen ved-
kommende oppholder seg i, jf. helse- og omsorgs-
tjenesteloven § 3-1 forste ledd.

Selv om en person har et rettskrav pa «nedven-
dige helse- og omsorgstjenester» betyr ikke det at
vedkommende i utgangspunktet har krav pa en
bestemt type tjeneste fra kommunen. Med andre
ord er det ikke slik at personen, selv om vedkom-
mende har krav pd «nedvendige helse- og
omsorgstjenester» fra kommunen, ogsi dermed
har et rettskrav pa en bestemt tjeneste, for eksem-
pel en institusjonsplass. Dersom en pasient eller
bruker har krav pd nedvendige helse- og
omsorgstjenester er det kommunen som maé vur-
dere, og i utgangspunktet beslutte hva slags hjelp
som skal tilbys, ut fra de tilbudene og ressursene
kommunen har. Slik sett kan en kommune fatte
vedtak om tilbud om helsetjenester i hjemmet,
fremfor tildeling av plass i institusjon under forut-
setning av at det innebaerer et forsvarlig tilbud.

Kommunen star imidlertid ikke helt fritt. For-
malsbestemmelsene i lovene er utgangspunktet,
og det skal tas hensyn til tjenestemottakerens
onsker og synspunkter. Forsvarlighetskravet inne-
beerer ogsa at dersom en bestemt type tjeneste,
for eksempel institusjonsplass, er eneste alterna-
tiv for a4 kunne yte et forsvarlig tilbud i det kon-
krete tilfellet, vil vedkommende pasient eller bru-
ker ha et rettskrav pa den bestemte tjenesten.

Det er ikke regulert neermere vilkér for hvem
som skal ha rett til nedvendig helsehjelp fra kom-
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munene slik som det er gjort i spesialisthelsetje-
nesten gjennom prioriteringsforskriften. Det fol-
ger imidlertid av fastlegeforskriften § 10 at fastle-
gen skal prioritere personene pé sin liste foran
andre, med unntak av lovpalagte oyeblikkelig
hjelp-henvendelser eller andre forpliktelser som
er palagt i medhold av lov, forskrift eller som er
avtalt med kommunen. I § 21 fremgar det at fastle-
gen skal prioritere listeinnbyggerne ut i fra en
konkret medisinsk vurdering av haste- og alvorlig-
hetsgrad. Listeinnbyggeren skal fa tilbud om kon-
sultasjon s3 tidlig som mulig, og normalt innen
fem arbeidsdager.

4.4 Retttil behandling i utlandet

Pasienter som har rett til nedvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten etter pasient- og bruker-
rettighetsloven § 2-1 b andre ledd skal fi en frist
for nar pasienten senest skal motta helsehjelpen.
Fristen skal fastsettes i samsvar med faglig for-
svarlighet. Mottar ikke pasienten helsehjelpen
innen den fastsatte fristen, vil pasienten ha rett til
helsehjelp uten opphold, om nedvendig fra privat
tjenesteyter eller tjenesteyter i utlandet, jf. pasient-
og brukerrettighetsloven § 2-1 b fjerde ledd.
Dersom en pasient med rett til nedvendig hel-
sehjelp ikke kan fa den nedvendige helsehjelpen i
Norge fordi det ikke finnes et adekvat medisinsk
tilbud i Norge, har pasienten rett til 4 f4 helsehjel-
pen fra tjenesteyter i utlandet innen fastsatt frist,
jf. § 2-1 b femte ledd. Det er en forutsetning at hel-
sehjelpen kan utferes forsvarlig av tjenesteyter i
utlandet etter akseptert metode, jf. prioriterings-
forskriften § 3 forste ledd andre punktum. I tillegg
ma pasientens tilstand og den aktuelle helsehjel-
pen tilfredsstille kravene i prioriteringsforskriften
§ 2. Eksperimentell og utprevende behandling fal-
ler som hovedregel utenfor ordningen, men
enkeltpersoner med sjeldne sykdomstilstander
kan i spesielle tilfeller fi eksperimentell eller
utprevende behandling i utlandet selv om vilka-
rene i prioriteringsforskriften § 2 ikke er oppfylt.
Med hjemmel i folketrygdloven § 5-24 a er det
gitt forskrift om stenad til helsetjenester mottatt i
andre EQS-land. Pasienter har etter nevnte for-
skrift rett til 4 f4 refundert utgifter til helsehjelp
mottatt i andre EQS-land. Forskriften tradte i kraft
i 2011 og ble fra 1. mars 2015 utvidet til & omfatte
dekning av utgifter til sykehusbehandling. Pasien-
ten kan fritt velge tjenesteyter, men refusjon ytes
bare for helsehjelp som tilsvarer helsetjenester
pasienten ville fatt dekket av det offentlige i
Norge. Vilkarene som stilles for a fa dekket helse-

hjelpen av det offentlige i Norge gjelder som
hovedregel tilsvarende for refusjon av utgifter
etter forskriften. Refusjonen er begrenset oppad
til det belepet som tilsvarende helsetjeneste ville
kostet det offentlige dersom helsetjenesten var
mottatt i Norge.

I tillegg gir forordning (EF) nr. 883/2004 om
koordinering av trygdeordninger pasienter rett til
4 fa dekket utgifter til helsehjelp mottatt i andre
E@S1and. Forordningen gir rett til & fa dekket
utgifter bade til helsehjelp som er nedvendig
under midlertidig opphold og til planlagt helse-
hjelp i andre EJS-land. Ved planlagt helsehjelp mé
pasienten sgke om forhandsgodkjenning. Slik for-
héndsgodkjenning kan ikke nektes, dersom den
aktuelle helsehjelpen er blant de tjenester som
pasienten har krav pa etter regelverket i bosted-
slandet, og helsehjelpen ikke kan gis innen en
medisinsk forsvarlig ventetid for den aktuelle hel-
sehjelpen.

Behandlingsreiser til utlandet er en tilskudds-
ordning som finansieres over en egen post pa
statsbudsjettet. Ordningen omfatter pasienter
med revmatoid artritt, psoriasisartritt, ankylose-
rende spondylitt, juvenil idiopatisk artritt, postpo-
lio syndrom, psoriasis, astma, kronisk lungesyk-
dom og atopisk dermatitt. Tilbudet er et supple-
ment til behandling i Norge.

4.5 Andresentralerettsligerammerfor
prioritering i helse- og omsorgs-
tjenesten

I det folgende redegjores det for noen sentrale
bestemmelser i helsepersonelloven som setter
rammer for prioritering i helse- og omsorgstje-
nesten.

Det folger av helsepersonelloven § 4 at helse-
personell skal utfere sitt arbeid i samsvar med de
krav til faglig forsvarlighet og omsorgsfull hjelp
som kan forventes ut fra helsepersonellets kvalifi-
kasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for
ovrig.

Begrepet forsvarlighet er en rettslig standard.
Det er inntatt en differensiering ut fra helseperso-
nellets kvalifikasjoner og situasjonen for ovrig.
Med kvalifikasjoner siktes det til formelle og
reelle kvalifikasjoner, dvs. helsefaglig utdanning,
tilleggsutdanning og erfaring. De ulike yrkesorga-
nisasjoners normer vil kunne vere veiledende for
de respektive yrkesgrupper. Videre ma forvent-
ningene knyttes til hvilke krav som kan stilles til
autoriserte gruppers utdanning og tittel. Autorisa-
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sjonen skal bidra til forutsigharhet for pasienter
med hensyn til innholdet i yrkesutevelsen.

Hva som kan forventes utfra kvalifikasjoner, vil
her som ellers i aktsomhetsnormen variere ut fra
hvordan situasjonen fortonte seg. Det innebaerer
en modifikasjon ut fra de forutsetninger og hand-
lingsalternativer helsepersonellet har i situasjo-
nen. Hvordan helsepersonellet burde ha opptradt
i den konkrete situasjonen pd bakgrunn av egne
kvalifikasjoner star sentralt, ikke hvordan helse-
personellet burde opptradt i en ideell situasjon.
Det innebzerer bl.a. en avgrensning mot forhold
som helsepersonellet ikke har herredemme over
eller kan lastes for, for eksempel fordi det skyldes
en systemsvikt eller fordi handlingsalternativene
er en uforsvarlig unnlatelse eller en uforsvarlig
handling.

Det generelle forsvarlighetskravet vil sette
grenser for hva andre enn kvalifisert helseperso-
nell kan utfere. Autorisasjonsordningen for de
ulike helsepersonellgrupper bidrar til at enkelte
grupper av autorisert helsepersonell innehar saer-
skilt kyndighet for yrkesutevelse innenfor sine
respektive omrader av helsetjenesten og sikrer
offentlig styring ved a knytte virkemidler til dette.
Tilsvarende gjelder spesialistkompetanse. Autori-
sasjon, lisens, grenselisens eller spesialistgod-
kjenning er imidlertid ikke alene nok for a4 kunne
uteve slik virksomhet. Bestemmelsen her inne-
baerer en presisering av forsvarlighetskravet. Det
innebaerer bl.a. at personell ikke skal g& ut over
sine kvalifikasjoner i forbindelse med underse-
kelse, behandling og annen helsehjelp til pasien-
ter. Hva den enkelte er kvalifisert til, er en objek-
tiv vurdering, men forsvarlighetskravet tilsier at
det enkelte personell vurderer om det har tilstrek-
kelige kvalifikasjoner til 4 foreta visse undersekel-
ser og behandlinger eller om pasienten ber henvi-
ses videre, eventuelt at spesialistkompetanse inn-
hentes.

Plikten til forsvarlighet knytter seg altsa til
kvalifikasjoner, herunder 4 holde seg faglig oppda-
tert, krav om & kjenne og a innrette yrkesutovel-
sen etter faglige begrensninger, krav til utstyr,
legemidler, personell m.v. og krav om 4 innhente
nedvendig tilgjengelig informasjon om pasienten,
samt samtykKe til helsehjelpen.

Leger har generelt mer behandlingskompe-
tanse enn andre helsepersonellgrupper, og mange
sykdomstilstander og behandlingsmetoder vil det
derfor vaere forbeholdt leger a ta endelige beslut-
ninger om. Medisinsk kompetanse vil kreves i for-
hold til behandling av sykdomstilstander som har
eller kan ha et invalidiserende forlep, eller kan
fore til betydelig nedsettelse av fysisk eller psy-

kisk funksjonsevne. Smittevernloven fanger opp
de sentrale Klassifikasjoner av kategorien all-
mennfarlige smittsomme sykdommer. Smitt-
somme sykdommer kjennetegnes ved at de repre-
senterer en fare bade for den enkelte pasient og
for samfunnet. Gjennom smittevernloven er helse-
myndighetene palagt et sarskilt ansvar for opp-
folgning av smittsomme sykdommer, for & fore-
bygge sykdommene og for & motvirke at de over-
fores i befolkningen. Det vil forst og fremst veere
leger som har de nedvendige faglige forutsetnin-
ger for 4 diagnostisere og behandle denne type
sykdommer, og det er viktig at pasienten kommer
under kyndig behandling pa et tidlig stadium i
sykdomsforlepet for & hindre utviklingen av syk-
dommen og for 4 sette i gang smitteforebyggende
tiltak. Mange metoder og behandlingsformer for
ovrig krever medisinsk kyndighet og kravet til for-
svarlighet tilsier at annet helsepersonell henviser
til leger, eventuelt med spesialistkompetanse, for
a diagnostisere, undersegke og behandle pasienten
der egen kompetanse ikke strekker til. Det er pre-
sisert som et ledd i forsvarlighetsplikten & inn-
hente nedvendig bistand og & henvise pasienter
videre.

Pasientens behov kan tilsi at flere fagpersoner
arbeider sammen for 4 gi pasienten et helhetlig til-
bud. Der dette er nedvendig for & oppfylle forsvar-
lighetsplikten og for & gi pasienten et adekvat tje-
nestetilbud, skal helsepersonell samarbeide om
pasientbehandling. Nar dette tjener pasientinter-
essene og ivaretar hensynet til pasientens selvbe-
stemmelsesrett, skal helsepersonell samarbeide
med annet kvalifisert personell for 4 gi pasienten
et best mulig tilbud. Ved samarbeid mellom lege
og annet helsepersonell, er det legen som skal ta
avgjorelser i medisinske spersmal, det vil si i
speorsmal som krever medisinsk kyndighet. I
enkelte behandlingssituasjoner kan det veere at
annet helsepersonell har kvalifikasjoner som
legen ikke har. For eksempel vil en oralkirurg
vaere bedre kvalifisert enn lege pa angjeldende
fagomrade. En psykolog vil tilsvarende ha faglige
kvalifikasjoner en allmennlege ikke har. Det gene-
relle forsvarlighetskravet innebaerer plikt for alt
helsepersonell til & holde seg innen sitt fagom-
rade, og ikke overskride sine faglige kvalifikasjo-
ner. Hensikten med dette kravet, er a sikre pasien-
ten et forsvarlig helsetjenestetilbud, der den som
presumptivt har de beste faglige kvalifikasjoner
har det endelige ord nar flere personellgrupper
virker sammen. Nar det gjelder medisinsk diag-
nostisering og behandling, vil for eksempel syke-
pleiere og andre matte innrette seg etter legens
instruksjoner. Det vises ogsa til de bestemmelser
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om faglig overordningsansvar som finnes i helse-
tjenestelovgivningen (forskrifter om hjemmesyke-
pleie, skolehelsetjeneste, sykehjem, rentgen og
laboratorier, AMK-sentraler m.m.) og seerlovgiv-
ningen (lover om abort, smittevern, bioteknologi,
psykiatri m.m.).

Hva som er medisinske spersmal for andre
fagomrader, kan veere vanskelig & angi konkret.
Hensikten med bestemmelsen er & hindre at hel-
sepersonell overprover beslutninger fattet av per-
sonell med bedre faglige forutsetninger. For
eksempel vil det alltid veere en lege som bestem-
mer behandlingsregimet ved sykehusinnleggel-
ser, og herunder tar avgjorelser om operative inn-
grep, medikamentell behandling, bruk av anes-
tesi, og andre undersokelses- og behandlingsfor-
mer som krever medisinsk kyndighet. P4 samme
mate som en lege ikke plikter & rette seg etter
instrukser fra arbeidsgiver eller andre, som kan
innebaere brudd pa lovbestemmelser, plikter hel-
ler ikke annet helsepersonell & rette seg etter
instrukser fra lege dersom instruksene er ulovlige
eller uforsvarlige.

Bestemmelsen om at leger tar beslutninger i
medisinske sporsmdil gjelder kun i konkrete
behandlingssituasjoner, og regulerer ikke speors-
mal av mer organisatorisk karakter som for

eksempel ledelse. Normalt tas det sikte pa situa-
sjoner der samarbeid mellom lege og annet helse-
personell foregar innenfor en organisatorisk
ramme. Dersom for eksempel sykehusavdelinger
er organisert med ulike faggrupper pa ulike
avdelinger, er utgangspunktet at en lege ikke kan
disponere personell pd andre avdelinger, uten at
dette eventuelt fremgar av stillingsinstrukser og
organisasjonskart innenfor det enkelte sykehus.

Andre tilfeller der det kan tenkes at legen ber
ha et serskilt beslutningsansvar, kan vare
nedrettssituasjoner der flere typer helsepersonell
blir stilt overfor en felles utfordring.

Videre folger det av helsepersonelloven § 6 at
helsepersonell skal sgrge for at helsehjelpen ikke
paferer pasienter, helseinstitusjon, trygden eller
andre unedvendig tidstap eller utgift. Plikten til
hensiktsmessig ressursbruk gjelder ved organise-
ring av virksomheten, herunder prioritering av
pasienter, i tillegg til ved utredning, diagnostise-
ring, behandling og oppfelging av den enkelte
pasient. Det folger implisitt av kravet til nedven-
dighet i bestemmelsen at plikt til hensiktsmessig
ressursbruk ikke mé gé ut over kravet til forsvar-
lighet.
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5 Hvem prioriterer og innenfor hvilke rammer?

Hver dag prioriteres det i den norske helse- og
omsorgstjenesten. Det varierer i hvilken grad det
er formelle rammer rundt disse prioriteringsbe-
slutningene, for eksempel i form av regelverk. De
som treffer beslutninger oppfatter ikke nedven-
digvis alltid at de tar prioriteringsbeslutninger.
Beslutningene vil imidlertid kunne ha som konse-
kvens at noen fér et tilbud og andre ikke far, eller
at noen kommer raskere til helsehjelp enn andre.
Rammene for prioritering kan vaere forskjellige
mellom spesialisthelsetjenesten og den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten og innad i de
ulike tjenestene. Prioritering av folkehelsetiltak
som ikKke retter seg mot forebygging eller behand-
ling av definerte pasientgrupper eller sykdomstil-
stander der tiltaket besluttes og/eller gjennomfo-
res i helsetjenesten, tar utgangspunkt i andre
verktey for prioritering enn de som benyttes i hel-
setjenesten for ovrig, og det kan vaere ulike akto-
rer som treffer beslutninger. Ofte kan det veere
akterer i andre sektorer enn helsetjenesten.

I dette kapittelet beskrives hvem som priorite-
rer, innenfor hvilke rammer og hvordan rammene
kan variere mellom ulike nivder i helse- og
omsorgstjenesten og mellom ulike beslutningssi-
tuasjoner.

5.1 Arenaer for prioritering

Det prioriteres pa mange ulike arenaer innenfor
helse- og omsorgstjenesten. For eksempel kan
fastlegens vurdering av en pasients behov for MR
pavirke ventetiden for MR. Legen pé intensivavde-
lingen mé vurdere hvem som trenger sengeplass
mest. Psykologen pd barne- og ungdomspsykia-
trisk poliklinikk mé vurdere hvor mange samtaler
som ber settes av til utredning av barn og unge.
Pleiekoordinatoren i en kommune ma til grunn
for sine vedtak vurdere hvilke pasienter som tren-
ger sykehjemsplass mest, og om hjemmesyke-
pleie er tilstrekkelig. Statens legemiddelverk ma
vurdere om et nytt legemiddel skal innvilges for-
héndsgodkjent refusjon eller ikke. Sykehusledel-
sen ma vurdere hvordan den skal innrette neste
ars budsjett for a gi pasientene den helsehjelpen

de trenger. Stortinget og kommunestyrene ma
vurdere hvor mye av samfunnets ressurser som
skal tildeles helse- og omsorgstjenesten.

Videre skjer prioritering gjennom utvikling av
teknologi. Nye metoder kommer til og mindre
virksomme metoder fases ut. Pasienter og pare-
rende péavirker prioritering gjennom sin atferd.
Noen bruker for eksempel de mulighetene fritt
behandlingsvalg gir og kommer raskere til
behandling, mens andre velger & bli stiende pa
venteliste. Sosiale normer og holdninger knyttet
til ulike fags eller pasientgruppers status kan
pavirke prioriteringer gjennom opprettelse og
seking til utdanningsstillinger, prioritering i bud-
sjettprosesser og hvilke fagomrader det forskes
pa. Media kan péavirke hvilke saker og pasient-
grupper som far oppmerksomhet, bade i helse- og
omsorgstjenesten og i de politiske beslutningspro-
sessene.

Selve begrepet prioritering kan ogsa oppfattes
ulikt. Hva menes med at noe har prioritet foran
noe annet? Hvem bestemmer hvordan et priorite-
ringskriterium ber forstas? Er det pasienten? Er
det legen? Er det myndighetene? Er det Stortin-
get? Finnes det én mate a forstd og konkretisere
kriterier for prioritering som er relevant i alle situ-
asjoner?

Ofte vil mangel pé tid eller kunnskap ha betyd-
ning for om formaliserte prinsipper for priorite-
ring kan integreres i den lepende virksomheten.
Mens Statens legemiddelverk kan finregne pa nyt-
ten og kostnadene knyttet til et nytt legemiddel,
ma intensivlegen der og da bestemme hvem som
skal fa tildelt sengeplass. Andre forpliktelser og
betraktninger enn dem som prinsippene for priori-
tering fanger opp, vil ogsa kunne bli tillagt vekt.

Mange prioriteringssituasjoner er heller ikke
bundet av rettslig regulering og beslutningstakere
vil ha begrenset formell veiledning om hvordan
prinsipper for prioritering skal forstas. Der hvor
kriteriene for prioritering er definert i lovverk
varierer i tillegg den konkrete formuleringen av
kriteriene. Virkemidler som retningslinjer, veile-
dere og beslutningssystemer kan bidra til tydelig-
het om hvordan prinsipper for prioritering skal
forstés og brukes.
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5.2 Prioriteringi spesialisthelse-
tjenesten og den kommunale
helse- og omsorgstjenesten

Behovet for, og utfordringer knyttet til, & priori-
tere gjelder bade i spesialisthelsetjenesten og den
kommunale helse- og omsorgstjenesten. Forskjel-
ler mellom de to nivdene i organisering, styring,
regulering og i innhold i tjenestene innebarer
imidlertid at rammebetingelsene for prioriterings-
beslutninger i mange tilfeller framstar ulikt. Det
kan ha betydning for vurdering av prioriterings-
kriterier og for hvilke virkemidler for prioritering
som er relevante pa de to niviene. I motsetning til
i spesialisthelsetjenesten, har brukerne av de
kommunale helse- og omsorgstjenestene ofte et
langvarig, av og til livslangt, og omfattende behov
for bistand for 4 kunne leve best mulig med syk-
dom eller funksjonsnedsettelse. Samtidig skjer i
mange tilfeller behandling, oppfelging og habilite-
ring/rehabilitering naermere den enkeltes hjem
og hverdag, og i samhandling med familie og
lokalsamfunn.

De regionale helseforetakene har plikt til &
serge for at innbyggerne i sine regioner tilbys
nedvendige spesialisthelsetjenester, jf. spesialist-
helsetjenesteloven §2-1 a. Dette inneberer at
pasientene har krav pa helsehjelp med en forsvar-
lig standard, basert pa individuelle vurderinger av
behov. Det er vanskelig & angi presist hva som er
nedvendig helsehjelp. Det varierer mellom fagom-
rader og over tid. Omfang og nivd méa derfor vur-
deres konkret ut fra en helsefaglig vurdering av
pasientenes behov. Selv om en pasient har et rett-
skrav pa nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tjenesten, betyr ikke det at vedkommende har
krav pa en bestemt type tjeneste eller helsehjelp
pa et bestemt nivd. Sykehusene mé vurdere og
beslutte hva slags helsehjelp som skal tilbys, ut fra
pasientenes tilstand og det tilbudet og de ressur-
sene som foreligger.

P4 samme méte har kommunene ansvaret for
& serge for at personer som oppholder seg i kom-
munen, tilbys nedvendige helse- og omsorgstje-
nester, jf. helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1.
Begrepet nedvendige helse- og omsorgstjenester
skal tolkes slik at det gir krav pd nedvendig hjelp
med en forsvarlig standard, basert pa en individu-
ell helsefaglig og/eller sosialfaglig vurdering av
behov. Det er vanskelig 4 angi presist hva som er
nedvendig hjelp pa et overordnet nivd. Omfang og
niva pa hjelpen ma derfor vurderes konkret. Det
avgjerende er den hjelpetrengendes behov ut i fra
en helse- og sosialfaglig vurdering. I vurderingen
mé behovet til den enkelte veies opp mot felles-

skapets behov, hvor det kan legges vekt pa kom-
munenes gkonomiske ressurser. Det er imidlertid
en minstestandard som kommunene ikke kan ga
under med henvisning til darlig ekonomi.

Den kommunale helse- og omsorgstjenesten
er imidlertid ikke pa samme méte som de regio-
nale helseforetakene et eget rettssubjekt, men en
del av et storre hele, dvs. kommunene. Etter
helse- og omsorgstjenesteloven er det kommunen
som er pliktsubjekt, og det er kommunen som
avgjor hvordan den kommunale helse- og
omsorgstjenesten skal ressursmessig prioriteres,
organiseres og driftes innenfor de rammer lovver-
ket og tilgjengelige ressurser setter. Dette betyr at
den kommunale helse- og omsorgstjenesten i
enkelte kommuner kan veere organisert gjennom
én virksomhet eller spredd utover et storre antall
kommunale virksomheter, hvor helse- og
omsorgstjenester er én av flere oppgaver virksom-
heten skal ivareta. I tillegg til & serge for nedven-
dige helse- og omsorgstjenester til alle som opp-
holder seg i kommunen, skal kommunen bl.a.
sikre barnehagedekning, grunnskoleoppleering,
brann- og redningstjenester, infrastruktur og sosi-
ale tjenester og milje.

En sentral oppgave for et kommunestyre er
derfor & prioritere ressurser mellom lovpéalagte
oppgaver. Denne prioriteringen vil avhenge av de
lovpalagte kvantitets- og kvalitetskrav som folger
de enkelte oppgavene, men ogsd av kommunens
evne til 4 organisere tjenestene pa en helhetlig og
effektiv mate. Utfordringene som den enkelte
kommune star overfor vil variere ut fra alderssam-
mensetning i befolkningen, inntekt, folketall, geo-
grafi, neringsstruktur osv.

Mens spesialisthelsetjenesten som regel har
hovedfokus pa helsehjelpen, ma den kommunale
helse- og omsorgstjenesten i tillegg til helsehjelp
ofte ivareta et bredere sett av behov. Dette kan
innebeere ivaretakelse av pasientens funksjons-
evne og muligheten for 4 greie seg selv, tilretteleg-
ging av bolig og omgivelser, samt bistand for &
«sikre at den enkelte far mulighet til 4 leve og bo
selvstendig og til 4 ha en aktiv og meningsfylt til-
vaerelse i fellesskap med andre», jf. helse- og
omsorgstjenesteloven § 1-1. Problemstillingene er
ofte sammensatte, vanskelig 4 kategorisere og
kunnskapsgrunnlaget om effekt av ulike tiltak er
ofte svakere enn i spesialisthelsetjenesten. Ofte
mé flere deler av den kommunale helse- og
omsorgstjenesten samtidig inn (hjemmetje-
nester/hjemmesykepleie, fysioterapi, ergoterapi,
fastlege osv.) for 4 kunne gi et forsvarlig og indivi-
duelt utformet tjenestetilbud. Helse- og omsorgs-
tjenestene i kommunene skal i sin natur veere for-
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stelinjetjenester. Forebyggende arbeid og tidlig
intervensjon kan i mange sammenhenger vere
viktig for & forhindre at tilstander blir alvorlige.

Denne sammensatte virkeligheten utleser
bade ulike og vanskelige prioriteringsutfordringer.
Prioriteringskriteriene foreslatt av Lenning II-
utvalget har forst og fremst pavirket innretningen
av virkemidler for prioritering i spesialisthelsetje-
nesten, for legemidler finansiert av folketrygden
og for fastlegenes samhandling med spesialisthelse-
tjenesten. Grundutvalget fremmet forslag til regu-
lering av legemidler. Norheimutvalget og Mag-
nussengruppen droftet primaert prinsipper for pri-
oritering i spesialisthelsetjenesten, for legemidler
finansiert over folketrygden og for fastlegenes
samhandling med spesialisthelsetjenesten. Det
ber derfor utredes nsermere om prinsippene for
prioritering som foreslds for spesialisthelsetje-
nesten er like relevante for den kommunale helse
— og omsorgstjenesten, hvorvidt det er behov for
andre eller supplerende prinsipper for prioritering
og hvordan prinsippene konkret skal komme til
anvendelse i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten. Dette er bla. knyttet til kommunenes
autonomi til 4 foreta lokalpolitiske prioriteringer,
behovet for skjennsutevelse i vurderingene og
sammensetningen av akterer som fatter priorite-
ringsbeslutninger.

Et slikt utredningsarbeid ber ogsa kartlegge
og belyse ulike prioriteringssituasjoner, priorite-
ringsutfordringer og prioriteringsprosesser i den
kommunale helse- og omsorgstjenesten. En utred-
ning vil bidra til en helhetlig tilneerming til pro-
blemstillinger om prioritering i den samlede
helse- og omsorgstjenesten. Man kan dermed fa
et utgangspunkt for nasjonale diskusjoner om
utfordringer, muligheter og begrensninger i res-
surser, etiske avveininger og rettigheter og plik-
ter. Departementet drefter mulige problemstillin-
ger et slikt utredningsarbeid ber belyse i kap. 12.

Selv om prinsippene for prioritering som fore-
slds i denne meldingen kan vare gyldige for bade
spesialisthelsetjenesten og den kommunale helse-
og omsorgstjenesten, vil dreftingen i denne mel-
dingen av prinsipper for prioritering i hovedsak ha
relevans for spesialisthelsetjenesten, for legemid-
ler finansiert over folketrygden og for fastlegenes
samhandling med spesialisthelsetjenesten. Den
videre bruken av begrepet helsetjenesten ma sees i
lys av dreftingen ovenfor.

5.3 Prioriteringi et folkehelse-
perspektiv

Folkehelsearbeidet skal bla. fremme befolknin-
gens helse, trivsel og gode sosiale og miljemes-
sige forhold, jf. beskrivelse i boks 5.1. Helse
omfatter mer enn kun fraveer av sykdom. Andre
forhold kan veere viktigere for et godt eller darlig
liv enn det &4 ha en sykdom. God helse innebarer
4 ha overskudd til & mestre hverdagens krav, triv-
sel og livskvalitet. Overskudd gir frihet til 4 velge
og mulighet til & leve et selvstendig liv.

Folkehelsen péavirkes av grunnleggende for-
hold som skonomi og oppvekstsvilkér, fysiske mil-
jofaktorer, arbeids- og bomiljg og mer umiddel-
bare pavirkningsfaktorer som helseatferd og til-
gang til helsetjenester. Ulike faktorer henger ofte
sammen. Barns levekédr og omgivelser i oppvek-
sten péavirker utdanningslep og yrkesmuligheter
senere i livet, som igjen pavirker helsen i voksen
alder. Sunt kosthold, frisk luft og fysisk aktivitet i
oppveksten har en direkte betydning for helsen
senere i livet. Folkehelsearbeid vil ogsé rettes inn
mot tiltak for god mestring av sykdom og utjev-
ning av sosiale helseforskjeller.

Forebyggende tiltak kan deles inn i tre hoved-
kategorier. Den forste kategorien er tiltak rettet
mot forebygging eller behandling av definerte
pasientgrupper eller sykdomstilstander der tilta-
ket besluttes og/eller gjennomferes i helsetje-
nesten. Dette kan vaere beslutninger pa grup-
peniva om innfering av legemidler og andre meto-
der i helsetjenesten eller beslutninger péa klinisk
nivd knyttet til forebyggende behandling av
enkeltpasienter. Slike tiltak kan videre omfatte
screeningprogrammer, eksempelvis nyfedtscree-
ning, der formaélet er & identifisere enkeltpasienter
som er disponert for en bestemt lidelse og vil ha
nytte av videre forebyggende eller kurativ
behandling i helsetjenesten. Den andre typen
forebyggende tiltak er rettet mot en ellers frisk
befolkningsgruppe, men som avgrenses gjennom
spesifikke metoder for behandling eller diagnos-
tikk, som for eksempel vaksineprogrammer. Den
tredje kategorien er forebyggende og helsefrem-
mende tiltak, bade innenfor og utenfor helsesekto-
ren, rettet mot hele eller deler av befolkningen ut
fra vurderinger av helsepotensialet ved tiltaket og
politiske prioriteringer. Dette kan for eksempel
vaere nasjonale informasjonskampanjer, regule-
ring av naeringsmidler eller trafikksikkerhetstiltak
i samferdselssektoren.

Det gér et skille mellom den forste kategorien
av forebyggende tiltak og de to evrige. Forebyg-
gende tiltak i form av pasientbehandling er omfat-
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Formalsbestemmelsen i Folkehelseloven §1
forste ledd slar fast at:

«Formalet med denne loven er 4 bidra til en
samfunnsutvikling som fremmer folkehelse,
herunder utjevner sosiale helseforskjeller.
Folkehelsearbeidet skal fremme befolknin-
gens helse, trivsel, gode sosiale og miljemes-
sige forhold og bidra til 4 forebygge psykisk
og somatisk sykdom, skade eller lidelse.»

I proposisjonen til loven er felgende prinsipper
som er relevant i prioritering lagt til grunn for
folkehelsearbeidet:

— Utljevning: Innsats ber rettes inn mot baken-
forliggende faktorer som pavirker helse og
sosiale forskjeller i helse, og inn mot & legge
til rette for at alle skal ha mulighet til & gjore
gode valg.

Boks 5.1 Formal med folkehelsearbeidet

— Helse i alt vi gjor: Forebyggende tiltak skal
iverksettes i den sektoren og med de virke-
midlene som er mest effektive.

— Barekraftig utvikling: Tilrettelegge for en
samfunnsutvikling som sikrer tilfredstillelse
av grunnleggende behov over tid, herunder
at det er en sammenheng mellom befolknin-
gens helsetilstand, og samfunnets baereevne
over tid til & tilby sosiale ytelser og helsetje-
nester.

— Forewar: 1 beskyttelsen av befolkningens
helse legges grad av sannsynlighet til grunn,
ikke nedvendigvis vitenskapelig sikkerhet.
Det forutsetter ikke at risikoen for & utvikle
sykdom skal veere null, men akseptabel.

—  Medvirkning: Legge til rette for individer og
lokalsamfunns mulighet og evne til kontroll
over egen livssituasjon.

tet av serge for-ansvaret til de regionale helsefore-
takene og kommunene, finansieres som annen
pasientbehandling og ber prioriteres etter de
samme prinsippene som andre tiltak i helsetje-
nesten. Beslutninger om forebyggende tiltak i de
to evrige kategoriene tas som oftest pa administra-
tivt eller politisk niva og finansieres normalt gjen-
nom andre budsjettmidler enn helsetjenester for
ovrig. Disse tiltakene kan ogséa typisk ha andre
mal enn malene som behandlingstiltak innenfor
helsetjenesten skal realisere, for eksempel & redu-
sere sosiale helseforskjeller. Det primere i vurde-
ringer av disse tiltakene vil veere 4 vurdere nytten
av tiltaket opp mot kostnadene gjennom samfunn-
sekonomiske analyser slik at disse kan inngd i
beslutningsgrunnlaget.

Departementet vil fram mot neste folkehelse-
melding, som det planlegges a fremme i 2018, vur-
dere naermere hvordan metodikken for & priori-
tere mellom ulike folkehelsetiltak i de to siste
kategoriene kan videreutvikles. I denne sammen-
heng vil ogsa departementet utrede et system for
beslutninger om vaksineprogrammer.

5.4 Sortering av beslutnings-
situasjoner

Lenning Il-utvalget, Norheimutvalget og Magnus-
sengruppen dreftet ulike prioriteringsbeslutnin-

ger, og hvordan rammene for disse kan variere.
Nedenfor drefter departementet hvordan priorite-
ring kan relateres til beslutningssituasjoner pa
ulike nivéer i helsetjenesten.

5.4.1 Lenning ll-utvalget, Norheimutvalget

og Magnussengruppens vurderinger

Lonning Il-utvalget skilte mellom to typer priorite-
ringsbeslutninger, forsteordens- og annenordens-
beslutninger. Oppsummert innebar disse (NOU
1997: 18, s. 26-27):

— Forsteordensbeslutninger: Beslutninger som
gjerne treffes pa politisk og administrativt niv4,
og kan dreie seg for eksempel om hvor mange
sykehus i en region som skal ha akuttmottak,
hvor mange radiologer som skal utdannes,
eller hvor mange senger pa skjermede psykia-
triske langtidsavdelinger det skal veere per
tusen innbyggere. Forsteordensbeslutninger
bestemmer mengden av et helsegode som skal
tilbys, eller kapasitet.

— Annenordensbeslutninger:  Annenordensbe-
slutninger eller kliniske beslutninger fordeler
ressursene til de konkrete mottakere av tjenes-
tene eller kanaliserer pasienter til ulike tilbud.
Sykehuslegens beslutning om 4 sende én pasi-
ent til computertomografisk undersekelse og
én annen pasient hjem, er en typisk annenor-
densbeslutning.
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Utvalget mente at det var viktig & holde disse niva-
ene fra hverandre, bl.a. fordi beslutninger fattet pa
ulike nivaer ikke nedvendigvis har det samme sik-
temal, og kan bygge pa forskjellige avveininger.
Det er for eksempel helt nedvendig at de som ved-
tar helsebudsjetter tar helhetlige og overordnede
hensyn. Samtidig kan det i konkrete behandlings-
situasjoner vaere etisk uforsvarlig dersom det ikke
blir lagt vekt pa seerlige forhold hos den enkelte
pasient. Utvalget pekte imidlertid pé at ferste- og
annenordensbeslutninger ikke er uavhengig av
hverandre.

Norheimutvalget skilte mellom prioriteringssi-
tuasjoner pé ledelsesniva og pa klinisk niva. Utval-
get skrev felgende om de to niviene (NOU
2014: 12, s. 113):

«Prioriteringsvurderinger pa ledelsesniva har
typisk felgende kjennetegn: hvert av de aktu-
elle tiltakene er rettet mot grupper; enkeltindi-
videne som blir pavirket av tiltaket, er ukjent
for beslutningstakeren; og tiltakene kan forst
iverksettes pa noe lengre sikt. Ledelsesnivéet
kan deles inn pa flere ulike méater. Man kan
blant annet skille mellom et politisk og et admi-
nistrativt nivd og mellom et nasjonalt, regionalt
og lokalt niva. (...)

Prioriteringsvurderinger pa klinisk niva har
typisk folgende kjennetegn: minst ett av de
aktuelle tiltakene er rettet mot et enkeltindivid,
minst ett av individene er kjent for beslutnings-
takeren, og tiltakene kan iverksettes raskt.
Leger bade i kommune- og spesialisthelsetje-
nesten tar slike beslutninger. Fastleger ma for
eksempel ofte avgjere om pasienten hun eller
han har foran seg skal henvises til videre utred-
ning, eller om en slik henvisning vil gi for mye
utover en annen pasient.»

Norheimutvalget mente at de to nivdene péavirker
hverandre, for eksempel ved at prioriteringsbe-
slutninger pa ledelsesnivd setter rammer for
beslutninger pa klinisk niva. Ifelge utvalget kan og
bor imidlertid ledelsesniviet bare styre Kklinisk
prioritering til en viss grad. P4 grunn av bl.a. kom-
pleksiteten i medisinen og behovet for 4 ta hensyn
til individuelle forhold, ma helsepersonell gis
betydelig rom for & gjere gode prioriteringer. Med
dette folger ogsa et ansvar hos helsepersonell for
a gjore dette pa en grundig maéte. Flere heringsin-
stanser etterlyste mer tydelighet om hvordan prio-
riteringsbeslutninger skiller seg fra hverandre pa
ulike nivéer i helsetjenesten, og om de samme pri-
oriteringskriteriene burde benyttes over alt. Funk-

sjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO) skrev i
sitt heringsinnspill:

«Pa klinisk niva foretas det tusenvis av store og
sma prioriteringsbeslutninger hver dag. Disse
prioriteringene kan handle om hvor raskt en
pasient ma ha behandling, eller om en pasient
skal henvises videre til spesialisthelsetjenesten
fra fastlege eller fa behandling i primerhelse-
tjenesten. I en slik klinisk sammenheng vil hel-
sepersonell alltid vurdere hvordan man kan
hjelpe pasienten pa en best mulig mate ut i fra
de helseproblemene pasientene har. I en slik
situasjon tror ikke FFO at helsepersonell forst
og fremst vurderer om det er ko for & fa tatt
rentgen eller MR, men har fokus pa a hjelpe
pasienten. Vi tror heller ikke helsepersonell vil
ta hensyn til at kostnadene ved tiltaket vil for-
trenge andre nyttige tiltak.

Sett i en slik kontekst tror vi det ikke er sa
lett & se hvordan prioriteringskriteriene kan
gjores operasjonelle. Vi tror de kliniske vurde-
ringene i stor grad vil veere styrende i en hek-
tisk hverdag. FFO stiller derfor et spersmél om
hvordan fé prioriteringskriteriene til & bli en del
av vurderingsgrunnlaget i en klinisk hverdag?»

Magnussengruppen foreslo at diskusjonen av
alvorlighet som grunnlag for prioriteringsbeslut-
ninger ble kategorisert etter beslutninger i klinisk
praksis, administrative beslutninger og politiske
beslutninger. Oppsummert innebar disse (Mag-
nussen 2015, s. 16—-18):

a. Beslutninger i klinisk praksis. Arbeidsgrup-
pen forstod Lenning Il-utvalgets annenor-
densbeslutninger til & vaere beslutninger
som fattes i klinisk praksis. Dette er beslut-
ninger som kjennetegnes av at de skjer pa
individuelt niv4, dvs. i helsepersonells mote
med pasienten, eller omfatter mindre grup-
per av pasienter i en avgrenset del av helse-
tjenesten, dvs. fordeling av sykehjemsplas-
ser, intensivsenger, ordning av opera-
sjonske osv. Beslutningene kan ogsé veere
kjennetegnet av at helsepersonells valgmu-
ligheter er begrenset av eksisterende kapa-
sitet.

b. Administrative beslutninger i helsetje-
nesten. Arbeidsgruppen skilte mellom to
typer administrative beslutninger:

i. Beslutninger om ressursallokering pa
ulike nivéer i tjenesten gjennom bud-
sjettprosesser og lepende virksomhets-
styring. Beslutningstakere er styrer og
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ledere pa ulike nivaer i sykehusene eller
kommunene.

ii. Beslutninger i nasjonale beslutnings-
systemer for prioritering, dvs. systemet
for innfering av nye metoder i spesialist-
helsetjenesten og Statens legemiddel-
verks vurdering av seknader om opptak
av legemidler i blareseptordningen.

c. Politiske beslutninger. Arbeidsgruppen
skrev at prioritering gjennom politiske ved-
tak styrer fordelingen av ressurser mellom
pasientgrupper. Beslutningstakere for
disse prioriteringene er Stortinget, kommu-
ner og Helse- og omsorgsdepartementet.
Stortinget fastsetter rammebetingelser og
fordeler midler til helsesektoren gjennom
lovvedtak og bevilgninger. Fordeling av
midler mellom for eksempel spesialisthel-
setjenesten, kommunehelsetjenesten og
folkehelsetiltak er et resultat av politiske
prioriteringer i regjering og Storting.

Flere heringsinstanser stottet Magnussengrup-
pens forslag om inndeling av ulike typer beslut-
ningssituasjoner i helsetjenesten. Statens lege-
middelverk skrev falgende i sitt heringsinnspill:

«Ved & beskrive alvorlighet bade tekstlig og
kvantitativt, har gruppen tydeliggjort skillet
mellom prioritering i klinisk praksis og priori-
tering pa gruppenivi. Samme prioriteringskri-
terier benyttes pa alle nivaer i helsetjenesten,
men i forskjellige former, og Legemiddelverket
stotter denne tilnszermingen.»

Den norske legeforening skrev videre i sitt
heringsinnspill:

«Legeforeningen mener forslaget til oppdeling
av alvorlighetskriteriet med to ulike formal er
fornuftig. Det har vaert behov for et tydeligere
skille mellom klinikerens vurderinger av alvor-
lighet i metet med en pasient og prioriterings-
beslutninger som gjeres pd samfunnsniva.
Arbeidsgruppen lykkes i & beskrive dette.»

5.4.2 Departementets vurdering

Etter departementets vurdering er det verken
mulig eller enskelig & etterstrebe at prioriterings-
beslutninger skal fattes basert pa strukturerte
beslutningssystemer i alle situasjoner. Det er for
store forskjeller mellom beslutningssituasjonene
pa ulike niver bl.a. nar gjelder hvilke andre hen-
syn som kan vare relevante for beslutningsta-

kerne, hvilket beslutningsgrunnlag det realistisk
er mulig & framskaffe og hvilke analyser det er
mulig 4 gjennomfore i situasjonen. Drofting av pri-
oritering i helsetjenesten ma relateres og tilpasses
til de situasjonene der beslutninger om priorite-
ring fattes.

Departementet vil bygge videre pa kategorise-
ringen i rapporten fra Magnussengruppen. I
denne stortingsmeldingen skilles det gjennomgéa-
ende mellom beslutningssituasjoner pa klinisk
niva, beslutningssituasjoner pa gruppenivd og
ovrige politiske og administrative beslutninger om
fordeling av ressurser. Pa Kklinisk nivd meter hel-
sepersonell den enkelte pasient, og beslutningssi-
tuasjonene kjennetegnes typisk ved at tiltakene er
rettet mot enkeltindivider, tiltakene kan iverkset-
tes relativt raskt, individene er kjent for beslut-
ningstakerne og beslutningstakeren kan ha mye
informasjon om de bererte individene. Dette kan
for eksempel veere kunnskap om Kjenn, alder,
legemiddelbruk, tidligere sykdomshistorie og Kkli-
niske funn. I tillegg vil beslutningstakeren ofte ha
informasjon om preferansene, enskene og den
sosiale eller familizere situasjonen til den aktuelle
pasienten. Brukermedvirkning er et viktig hensyn
i beslutningssituasjoner pa klinisk niva. Beslut-
ningssituasjonene er videre kjennetegnet av at
helsepersonellets valgmuligheter ofte er begren-
set av eksisterende kapasitet.

Med beslutningssituasjoner pa gruppeniva
menes i hovedsak beslutninger i nasjonale beslut-
ningssystemer, dvs. beslutninger fattet av Beslut-
ningsforum i system for innfering av nye metoder
i spesialisthelsetjenesten og Statens legemiddel-
verks vedtak om opptak av legemidler i blaresep-
tordningen. Beslutninger om 4 finansiere nye
legemidler over folketrygden fattes imidlertid
ogsd av Stortinget nar de forventede utgiftene
overstiger den sakalte bagatellgrensen, jf. neer-
mere droefting i kap. 11. Beslutningssituasjoner pa
gruppeniva kjennetegnes normalt av andre fakto-
rer enn pa klinisk nivi. Disse beslutningene hand-
ler om hvordan samfunnet skal prioritere mellom
pasientgrupper eller sykdommer. Enkeltindivi-
dene som blir pavirket av beslutningen er som
regel ukjent for beslutningstakeren. Prioriterings-
beslutninger pa gruppeniva er ofte basert pa total-
og gjennomsnittsverdier for en pasientgruppe
som helhet. Dette kan for eksempel veere gjen-
nomsnittlige kostnader ved behandling i gruppen
eller informasjon om forventet nytte for gruppen.
Hver enkelt pasientgruppe vil imidlertid veere
heterogen, for eksempel med hensyn til hvordan
det enkelte individ i gruppen konkret vil respon-
dere pa behandlingen. Ofte vil beslutningstakeren
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ha begrenset informasjon om slik variasjon. Nar
en beslutning om 4 etablere et tilbud er fattet for
en pasientgruppe, vil normalt alle pasienter som
oppfyller medisinske Kkriterier og vilkar, tilbys
denne behandlingen.

Administrative beslutninger om fordeling av
ressurser er prioriteringsbeslutninger som fattes
av ledere og styrer pa ulike nivéer i spesialisthel-
setjenesten, den kommunale helsetjenesten og
den sentrale helseforvaltningen. Beslutninger kan
omfatte lopende drift, fordeling av budsjettram-
mer og investeringer som betyr noe for tilbudet til
ulike pasientgrupper. Typiske kjennetegn ved
disse beslutningene er beskrevet i avsnittet oven-
for om beslutningssituasjoner pa gruppeniva.

Politiske beslutninger om fordeling av ressur-
ser vil saerlig komme til uttrykk gjennom Stortin-
gets budsjett- og lovvedtak, vedtak fattet av kom-
munestyrene og gjennom innretningen av helse-
og omsorgsministerens styringsdokumenter til
helseregionene. Et eksempel pa en politisk beslut-
ning er malet for de regionale helseforetakene om
heyere vekst innen psykisk helsevern og tverrfag-
lig spesialisert rusbehandling enn for somatikk pé
regionsniva, der regjeringen har valgt a gi seer-
skilt prioritet til pasienter innenfor psykisk helse-
vern og rusbehandling. Selv om det ikke har lig-
get en formell analyse til grunn for denne beslut-
ningen, er den basert pa en vurdering av at dette
er pasientgrupper som er alvorlig stilt, som samti-
dig vil ha god nytte av behandling innenfor en for-
svarlig ressursramme. Politiske beslutninger vil i
sin natur fattes basert pa en helhetlig avveining
mellom mange ulike hensyn.

Departementet mener at prinsipper for priori-
tering for helsetjenesten beor dreftes ut i fra fol-
gende beslutningssituasjoner:

1. Beslutninger pa Kklinisk niva.

2. Beslutninger pa gruppeniva.

3. Beslutninger pa administrativt niva.
4. Beslutninger pé politisk niva.

I kap. 5.5 til kap. 5.8 utdypes det hvilke rammer
som gjelder for prioriteringsbeslutninger pa Kli-
nisk nivd, gruppenivé, administrativt niva og poli-
tisk niva.

5.5 Rammer for prioriteringer pa
klinisk niva

Beslutningstakere pa klinisk nivi er helseperso-
nell i alle deler av helsetjenesten. Beslutningene
handler bl.a. om hvorvidt det skal gis helsehjelp,
hvilken type helsehjelp pasienten ber fa eller hvor

lenge pasienten kan vente for det gis behandling. I
det lopende kliniske arbeidet er det fa struktu-
rerte beslutningssystemer for prioritering, og det
er som regel den enkelte Kkliniker som ma fatte
beslutninger. Det finnes imidlertid ulike verktey
for beslutningsstette for helsepersonell og pasien-
ter for & understette prioriteringsbeslutninger,
bl.a. nasjonale faglige retningslinjer og veiledere
og verktoy for samvalg. Det redegjores nedenfor
for ulike beslutningssituasjoner pé klinisk niva og
hvilke beslutningsstetteverktey som kommer til
anvendelse i disse. Det redegjores videre kort for
hvilke rettigheter for pasientene og hvilke plikter
for tjenesten som setter rammer for disse beslut-
ningssituasjonene. Rettslig regulering og virke-
midler og verktoy for prioritering vil variere i ulike
beslutningssituasjoner pa klinisk niva. I kap. 4 er
det gitt en grundigere fremstilling av den rettslige
reguleringen som setter rammer for prioritering
pa klinisk niva.

Departementet skiller i det videre mellom fire
typer situasjoner hvor det gjores prioriteringsvur-
deringer pé klinisk niva. Dette er prioriteringsvur-
deringer ved akutt helsehjelp, vurderinger av rett
til nedvendig helsehjelp i spesialisthelsetje-
nesten, vurderinger etter at pasientens rettighets-
status er avklart og vurderinger i fastlegens meote
med pasienter.

Nar pasienten har akutt behov for helsehjelp
foretas ingen formell vurdering av retten til ned-
vendig helsehjelp. Pasienter har rett til syeblikke-
lig hjelp, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1
b forste ledd. Spesialisthelsetjenesten har folgelig
en plikt til 4 yte helsehjelp nér hjelpen er patren-
gende nedvendig. Vurderingen av hva som er
patrengende nedvendig mé avgjeres ut fra forsvar-
lig medisinsk skjonn i hvert enkelt tilfelle. Det er i
hovedsak klinikerens faglige skjenn som avgjer.
Som et alminnelig utgangspunkt omfatter eyeblik-
kelig hjelp situasjoner der det oppstar akutt behov
for underseokelse og behandling bl.a. for 4 gjen-
opprette og/eller vedlikeholde vitale funksjoner,
for & forhindre og/eller begrense alvorlig funk-
sjonsnedsettelse som folge av skade eller sykdom
eller for 4 gi adekvat smertebehandling ved smer-
ter av kortvarig art. Kapasitetsbegrensninger vil
like fullt i mange situasjoner gjore det nedvendig
a prioritere mellom ulike pasienter med hensyn til
haste- og alvorlighetsgrad. Det kan vaere nedven-
dig 4 vurdere om tiltak har tilstrekkelig stor effekt
til & forsvare ressursene de krever.

Nar behovet for helsehjelp ikke er akutt og en
pasients henvisning til spesialisthelsetjenesten
vurderes, skal pasienten tildeles en rett til nedven-
dig helsehjelp dersom en helsefaglig vurdering til-
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sier at vedkommende pasient har behov for spesi-
alisthelsetjenester. Det folger av pasient- og bru-
kerrettighetsloven § 2-1 b andre ledd at pasienter
har rett til nedvendig helsehjelp fra spesialisthel-
setjenesten. Det ligger i kravet til nedvendig hel-
sehjelp at det ma foreligge et rimelig forhold mel-
lom kostnadene ved utredning eller behandling
og den forbedringen av pasientens helsetilstand
den eventuelle helsehjelpen kan forventes & gi.
Pasienter skal prioriteres ut fra en helsefaglig vur-
dering av alvorlighets- og hastegrad. Det er
utviklet prioriteringsveiledere som skal vare et
praktisk hjelpemiddel nar man skal ta stilling til
om en pasient som er henvist, har rett til nedven-
dig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten. Disse er
omtalt neermere i kap. 4.2 og 5.5.1.

Etter at pasienten har fatt tildelt en rett til ned-
vendig helsehjelp, vil klinikerne ut fra sitt medi-
sinske skjonn fortlopende gjore vurderinger av
pasientens behov for utredning, behandling og
oppfelging. Vurderinger av alvorlighet, nytte og
ressursbruk vil veere relevant i prioriteringsvurde-
ringer gjennom et pasientforlep. Det er spesielt
viktig & vaere oppmerksom pa dette i de tilfellene
der det er gitt rett til nedvendig helsehjelp i form
av utredning. Nér det er avklart hva slags behand-
ling pasienten skal ha, skal denne gis innen for-
svarlig tid. Kriteriene kommer imidlertid ikke til
anvendelse gjennom en tilsvarende formalisert
prosess som ved vurderinger av rett til nedvendig
helsehjelp i spesialisthelsetjenesten. Kriteriene vil
kunne péavirke prioriteringsvurderinger ved 4
veere reflektert i ulike beslutningsstetteverktoy
som for eksempel nasjonale faglige retningslinjer
og veiledere.

Fastlegen representerer videre helsetje-
nestens forstelinje og ma siledes vaere naer og til-
gjengelig for pasientene. I fastlegeforskriften § 21
framgar det at fastlegen skal prioritere listeinn-
byggerne ut i fra en konkret medisinsk vurdering
av haste- og alvorlighetsgrad. Det er naturlig at
fastlegen ogsé vurderer om den forventede nytten
av videre diagnostisk utredning, for eksempel
rontgenunderseokelser eller blodprever, og/eller
henvisning til spesialisthelsetjenesten stir i et
rimelig forhold til den forventede ressursbruken.
Det er utviklet en henvisningsveileder til stotte for
dem som henviser til spesialisthelsetjenesten.

5.5.1 Beslutningsstatteverktoy for
helsepersonell og pasienter pa klinisk
niva

Faglige beslutningsstoetteverktey for helseperso-
nell og pasienter er viktig for & fremme felles for-

staelse og praksis. Nasjonale faglige retningslinjer
og veiledere spiller en viktig rolle i & bidra til riktig
prioritering og helhetlige pasientforlep, og for &
unnga uensket variasjon.

Helsedirektoratet har siden 2012 hatt et lovfes-
tet ansvar for 4 gi normerende anbefalinger innen-
for spesialistt og kommunehelsetjenesten, og
innenfor folkehelseomridet. Helsedirektoratet
har ansvaret for & utarbeide nasjonale faglige ret-
ningslinjer og veiledere. Dette framkommer i
helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5 og spesia-
listhelsetjenesteloven §7-3 der det fastslds at
«Helsedirektoratet skal utvikle, formidle og vedli-
keholde nasjonale faglige retningslinjer og veile-
dere som understotter de mél som er satt for
helse- og omsorgstjenesten». I Folkehelseloven
§ 24 fastslas det videre at «Helsedirektoratet skal
folge med pa forhold som péavirker folkehelsen og
bidra til & iverksette nasjonal politikk pa folke-
helseomradet og veere en padriver for kunnskaps-
basert folkehelsearbeid, blant annet gjennom
utvikling av nasjonale normer og standarder for
godt folkehelsearbeid».

Nasjonale faglige retningslinjer inneholder sys-
tematisk utviklede faglige anbefalinger som eta-
blerer en nasjonal standard for utredning, behand-
ling og oppfelging av pasientgrupper, brukergrup-
per eller diagnosegrupper. De nasjonale faglige
retningslinjene skal bidra til 4 sikre at helse- og
omsorgstjenestene har god kvalitet, ikke har uen-
sket variasjon i tilbudet, leser samhandlingsutfor-
dringer, tilbyr helhetlige pasientforlep og at helse-
personell gjor riktige prioriteringer. En systema-
tisk og kunnskapsbasert utredning med transpa-
rente og dokumenterbare prosesser legger
grunnlaget for anbefalingene i retningslinjene.
Sentrale fagmiljger og brukere er involvert nar
nasjonale faglige retningslinjer utvikles. Kvalite-
ten pa kunnskapsgrunnlaget graderes for at anbe-
falingene i retningslinjene skal vaere trygge og sa
gode som mulig for pasienter og brukere. Helse-
direktoratet har utarbeidet en veileder for utvik-
ling av kunnskapsbaserte retningslinjerl. Mal-
gruppen for veilederen er akterer i helse- og
omsorgstjenesten som ensker 4 utarbeide kunn-
skapsbaserte faglige retningslinjer pd omrader
der det ikke utarbeides nasjonale faglig retnings-
linjer. Veilederen har et eget kapittel om priorite-
ring av ressurser, der det bl.a. star:

1 https://helsedirektoratet.no/Lists/Publikasjoner/
Attachments/184/Veileder-for-utvikling-av-
kunnskapsbaserte-retningslinjer-IS-1870.pdf
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«Beslutninger om bruk av offentlige midler i
helsesektoren innebarer prioritering av res-
surser. For & sikre mest mulig like priorite-
ringsvurderinger pa tvers av geografi og fag-
omrader skal nye behandlingstiltak baseres pa
de gjeldende prioriteringskriteriene i helsesek-
toren. (...)

Ved ressursvurdering mé det ogsa tas hen-
syn til belastningen pa andre deler av behand-
lingsapparatet. For eksempel vil anbefalinger i
retningslinjer for oppfelging av kreftpasienter
fa stor innflytelse pa bruk av radiologiske, pato-
logiske og Kklinisk kjemiske ressurser.»

Veilederen drefter videre nar det er behov for hel-
segkonomiske analyser. Det pekes pa at i alle
anbefalinger som inneberer innfering av nye til-
tak eller endring av dagens praksis av et visst
omfang, ber informasjon om ulike tiltaks kost-
nadseffektivitet og potensielle budsjettvirkninger
innga i beslutningsgrunnlaget.

Anbefalinger gitt i nasjonale faglige retnings-
linjer er ikke rettslig bindende, men normerende
og retningsgivende. Anbefalinger i nasjonale fag-
lige retningslinjer utarbeides pd gruppenivi og
ikke pa individniva. Som felge av individuelle vur-
deringer, kan det derfor for noen pasienter vare
riktig 4 gi annen behandling enn retningslinjenes
foreslatte forstevalg. Beslutninger som tas av
Beslutningsforum i det nasjonale systemet for inn-
foring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten
skal koordineres med innholdet og anbefalingene
i de nasjonale faglige retningslinjene.

Fagmiljger i helsetjenesten utarbeider ogsa
egne veiledere og retningslinjer innenfor sine fag-
omrader. For eksempel utarbeider Den norske
legeforeningens fagmedisinske foreninger kunn-
skapsbaserte retningslinjer og veiledere innenfor
flere ulike fagomrader. Disse supplerer de nasjo-
nale retningslinjene fra Helsedirektoratet og
bidrar til den samlede normen for god medisinsk
praksis. Det er imidlertid ikke slik at Helsedirek-
toratet godkjenner kunnskapsbaserte retningslin-
jer fra fagmiljeene, men oppfordrer til at disse skal
vaere 1 samsvar med de nasjonale normerende ret-
ningslinjene fra direktoratet.

Det er fortsatt en utfordring & sikre at nasjo-
nale retningslinjer og veiledere er kjent og tatt i
bruk i tjenesten. Helsedirektoratet utarbeider der-
for vanligvis implementeringsplaner samtidig med
normerende dokumenter. Det vises til naermere
drefting i kap. 12 om nasjonale faglige retningslin-
jer.

Boks 5.2 De nasjonale
handlingsprogrammene for kreft

De nasjonale handlingsprogrammene for kreft
inneholder anbefalinger om diagnostikk,
utredning og behandling. Handlingsprogram-
mene skal bidra til at tilbudet i kreftomsorgen
er av god kvalitet og at tilbudet er likeverdig
over hele landet. Mange medisinske faggrup-
per har over flere ar lagt ned et betydelig
arbeid for 4 komme fram til konsensusbaserte
faglige anbefalinger for diagnostikk og
behandling av ulike typer kreft. Som ledd i
nasjonal strategi for kreftomradet (2006—
2011) fikk Helsedirektoratet i oppdrag & vide-
reutvikle og oppdatere faggruppenes anbefa-
linger til nasjonale handlingsprogrammer for
kreftbehandling, i neert samarbeid med de
regionale helseforetakene, fagmiljoer i helse-
tjenesten, Nasjonalt kunnskapssenter for hel-
setjenesten og andre berorte akterer. Det utvi-
kles ogsd, i regi av Helsedirektoratet, hand-
lingsprogrammer pa nye fagomrader.

Den nasjonale veilederen for henvisninger til
spesialisthelsetjenesten skal vaere en stette for dem
som henviser pasienter til spesialisthelsetjenesten.
Veilederen er utarbeidet av Helsedirektoratet, i
samarbeid med relevante akterer, og har vert gjel-
dende siden 1. november 2015. Henvisningsveile-
deren skal bidra til at nedvendig informasjon er
oppgitt i henvisningen til spesialisthelsetjenesten
slik at pasienter moter et best mulig planlagt for-
lop. Henvisningsveilederen har status som faglig
veileder. Henvisningsveilederen beskriver nasjo-
nale helsemyndigheters oppfatning av god faglig
praksis.

Prioriteringsveilederne skal vare et praktisk
hjelpemiddel néar spesialisthelsetjenesten skal ta
stilling til om en pasient som er henvist, har rett til
nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten.
De skal bidra til at rettighetsvurderinger av pasien-
ter med likt behov skjer uavhengig av klinisk fag-
omrade, hvor i landet de bor og hvilket sykehus de
henvises til. Prioriteringsveilederne har en felles
del som er lik for alle fagomradene, og en del med
anbefalinger om rettigheter og frister for hvert
enkelt fagomrade. Helsedirektoratet har samarbei-
det med fagmiljeer i spesialisthelsetjenesten, fast-
leger og brukerrepresentanter om a revidere veile-
derne. Arbeidet med prioriteringsveilederne har
foregatt i grupper, én for hvert fagomrade.
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Arbeidsgruppene laget lister over tilstander som
de mente ville dekke de vanligste henvisningene
innenfor hvert fagomrade. Deretter ble hver til-
stand systematisk vurdert med hensyn til ulike
dimensjoner av hovedvilkdrene i prioriteringsfor-
skriften, dvs. forventet nytte og kostnadseffektivi-
tet ved vurdering av rettighet og alvorlighet ved
vurdering av frist. Dersom tjenesten velger en
annen praksis enn den som foreslas i prioriterings-
veilederen, ber den vare basert pd en konkret og
begrunnet vurdering. Prioriteringsveilederne er
narmere beskrevet i kap. 4.2.

Det utarbeides ogsé verktoy for samvalg i hel-
setjenesten. I pasient- og brukerrettighetsloven
§ 3-1 heter det at pasient og bruker har rett til &
medvirke ved gjennomfering av helse- og
omsorgstjenester. Pasienten har herunder rett til
4 medvirke ved valg mellom tilgjengelige og for-
svarlige undersekelses- og behandlingsmetoder.
Medvirkningens form skal tilpasses den enkeltes
evne til 4 gi og motta informasjon. Samvalg betyr
at pasienten fir hjelp av helsepersonell til & vur-
dere ulike alternativer slik at pasienten kan ta
informerte valg. Samvalgsverktey skal bidra til &
gi pasientene god informasjon, reell rett til med-
virkning og legge til rette for kunnskapsbaserte
valg. Samvalg er et virkemiddel for & understotte
beslutninger om behandlingsalternativer i samar-
beid mellom pasient og helsepersonell, der pasi-
entens verdier og vurderinger av nytte vektleg-
ges. Samvalg vil kunne pévirke bade kvalitet og
ressursbruk. Brukermedvirkning og verktey for
samvalg dreftes naermere i kap. 14.

Innenfor enkelte legemiddelgrupper er det
utarbeidet egne anbefalinger fra spesialistgrupper.
For legemidler i sykehus har Legemiddelinn-
kjopssamarbeidet (LIS) etablert egne spesialist-
grupper som gir anbefalinger om bl.a. bruk av bio-
logiske legemidler og legemidler til behandling av
multippel sklerose. De administrerende direkte-
rene i de regionale helseforetakene har vedtatt a
benytte spesialistgruppens anbefalinger som
instruks i egne helseforetak. Nye legemidler skal
vurderes i det nasjonale systemet for innfering av
nye metoder i spesialisthelsetjenesten. Pa nettsi-
den www.nyemetoder.no finner man informasjon
om hvilke legemidler som er under vurdering i
systemet for innfering av nye metoder og hvilke
legemidler det er fattet beslutning om 4 ta i bruk.

Innenfor legemiddelomradet kan legen fa rad
om legemiddelbehandling knyttet til individuelle
eller generelle problemstillinger fra regionale lege-
middelinformasjonssentre (RELIS). RELIS bestar
av fire regionale sentre som bidrar til riktig lege-
middelbruk gjennom gratis og uavhengig lege-

middelinformasjon til helsepersonell og publi-
kum. Ved RELIS jobber leger og farmaseyter fra
fagmiljgene ved universitetssykehusene. Statens
legemiddelverk forvalter videre strukturert infor-
masjon om legemidler gjennom forskrivnings- og
ekspedisjonsstotte (FEST). FEST er et datagrunn-
lag og den primere kilden til informasjon om
legemidler og refusjonsinformasjon i legers jour-
nalsystem, apotekenes ekspedisjonssystem, e-
resept, kjernejournal mv.

Kliniske etikkomiteer (KEK) er tverrfaglig
sammensatte komiteer med klinisk kompetanse
og kompetanse i etikk. Seksjon for medisinsk
etikk ved Universitetet i Oslo har ansvaret for
nasjonal koordinering og fagutvikling for komite-
ene. KEK skal vare et hjelpemiddel i mote med
vanskelige etiske utfordringer i klinikken, bl.a.
gjennom 4 bidra til systematiske dreftinger, ved a
fremme tverrfaglighet og sikre at pasientenes og
parerendes perspektiv blir tilstrekkelig belyst og
vektlagt. Komiteenes hovedoppgave er & drofte
etiske utfordringer som oppstar i metet mellom
helsepersonell, pasient og parerende. Komiteene
har ingen sanksjons- eller instruksjonsmyndighet
og er ikke noe klageorgan.

KEK bistar i dreftingen av Kklinisk-etiske spors-
mal og arrangerer ulike former for seminarer og
kurs for ansatte i helsetjenesten. Komiteene arbei-
der ogsa med & utarbeide ulike typer retningslin-
jer. Temaer som gar igjen i komitéarbeidet er
avslutning av livsforlengende behandling, pasient-
informasjon og kommunikasjon, medbestem-
melse for pasienter og parerende og prioriterin-
ger i klinisk virksomhet. I behandling av enkeltpa-
sienter vil KEK kunne gi viktige innspill i priorite-
ringssporsmal.

Det finnes videre eksempler pa at klinikere lof-
ter spersmal av mer prinsipiell betydning til nasjo-
nal debatt gjennom KEK. Sakene har bl.a. dreiet
seg om bruk av spesielt kostbare legemidler, hvor
klinikere har bedt KEK bidra til & vurdere og
belyse om ressursbhruken er riktig ut fra hensynet
til rettferdig prioritering. Nasjonalt rad for priori-
tering, naeermere beskrevet i kap. 5.9, har de siste
arene mottatt to saker med dette utgangspunktet.

5.5.2 Eksempler pa prioritering pa klinisk
niva

I det lepende Kkliniske arbeidet er det fa struktu-
rerte beslutningssystemer for prioritering. I
enkelte tilfeller er det imidlertid utviklet systemer
for & ta beslutninger. Nedenfor gis det tre eksem-
pler pa slike systemer i Kklinisk praksis: priorite-
ring ved hjelp av triagesystemer, prioritering ved
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organtransplantasjoner og prioritering ved vurde-
ringsenheter innenfor tverrfaglig spesialisert
behandling (TSB).

55.2.1

Triagesystemer er Kkliniske risikostyrings- og prio-
riteringssystemer som kan brukes innenfor akutt-
medisin for a styre pasientflyt nir behovene eller
ettersperselen overstiger kapasiteten. I henhold
til nasjonal veileder for organisering og drift av
somatiske akuttmottak, ber et verktey for triage
vaere enkelt & bruke bade i ambulanse og i syke-
hus. Det ber veere symptombasert og inneholde
vitale parametere, og det ber tilpasses lokale for-
hold med forankring i den aktuelle Kliniske avde-
ling. Det er ogsa utstrakt bruk av triagesystemer
for prioritering og hastegradsvurderinger ved
legevakter, jf. boks 5.3 med eksempel fra Legevak-
ten i Oslo.

Det foreligger ikke forskningsbasert kunn-
skap som tilsier at ett spesielt system gir bedre
resultater enn andre. Nasjonalt kompetansesenter
for prehospital akuttmedisin (NAKOS) har i sam-
arbeid med Nasjonalt kompetansesenter for lege-
vaktsmedisin (NKLM) gjennomfert en nasjonal
kartlegging av bruk av triagesystemer i ambulan-
setjenesten, legevakt og akuttmottak. Undersokel-
sene viste at tjenestene har gjennomgéaende god
kunnskap om bruk av triagesystemer hos sine
samarbeidspartnere. Det er fa tilfeller med gjen-
nomgéende systemer for bade legevakt, ambulan-
setjeneste og akuttmottak, men ofte felles sys-
temer for ambulansetjenesten og de akuttmotta-
kene de samarbeider med.

Triagesystemer

Helsedirektoratet har videre utarbeidet en
nasjonal veileder for masseskadetriage med en
definert modell for hvordan triage ber gjores i

masseskadesituasjoner?.

5522

Det er til enhver tid et stort antall pasienter som
venter pa et nytt organ. For eksempel der om lag
2000 personer hvert ar av kroniske lungesykdom-
mer i Norge. For mange ville en lungetransplanta-
sjon kunne gitt et nytt liv. Over 70 pst. av dem som
lungetransplanteres i Norge er i live etter fem ar,
og mange av disse har meget god lungefunksjon.
Antallet lunger som er tilgjengelig for transplanta-
sjon er rundt 30 per ar. Disse knappe ressursene
innebaerer et udiskutabelt prioriteringsbehov.
Lungetransplantasjon er opplagt livreddende
behandling. Transplanterer ma derfor i sterre
grad enn ved annen behandling fokusere pa den
medisinske nytten av behandlingen. Det er lite
onskelig a bruke opp en knapp ressurs pa nyttelos
behandling.

En viktig del av disse vurderingene er a balan-
sere akutte behov mot utsikter til overlevelse.
Mange pasienter vil ikke veere aktuelle for trans-
plantasjon pad grunn av medisinske risikofaktorer
knyttet til sykdommen som gir behov for trans-
plantasjon. Dette kan veere hjertesykdom, ben-
skjerhet, nyresvikt eller andre infeksjoner som
man ikke far kontroll med. Det er ogsa slik at
okende alder i mange tilfeller gir ekt risiko for
komplikasjoner og darligere overlevelse. Statis-
tikk fra andre land bekrefter at dedeligheten etter

Prioritering ved organtransplantasjoner

2 Helsedirektoratet (1S-0380), 2013.

Boks 5.3 Triagesystem ved Legevakten i Oslo

bla (ikke aktuelt problem). For hver kategori av
hastegrad er det knyttet en beskrivelse og et
ventetidsmal, jf. tabell 5.1 nedenfor.

Legevakten i Oslo bruker et triagesystem der
pasientene blir prioritert etter hastegrad katego-
risert etter farge, fra red (livstruende tilstand) til

Tabell 5.1 Triagesystem ved Legevakten i Oslo og sortering etter hastegrad

Hastegrad Beskrivelse Ventetidsmal
Red Livstruende tilstand, ustabil vitalfunksjon Ingen ventetid
Oransje Sveert kraftig smerte, truet vitalfunksjon, nedsatt bevissthet 10 minutter
Gul Moderat smerte, akutt farlig sykdom mé utelukkes 60 minutter
Grenn Aktuelt problem. Bor undersokes i dag 120 minutter

Bla Ikke aktuelt problem Fastlege
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lungetransplantasjon stiger etter fylte 60 ar. I
Norge har alder betydning for hvem som skal
komme i betraktning for lungetransplantasjon.
Dette er begrunnet ut fra bl.a. medisinsk nytte, at
det kan vaere okende risiko for lav nytte av lunge-
transplantasjon ved gkende alder.

5.5.2.3  Vurderingsenheter i tverrfaglig

spesialisert behandling

Henvisninger til tverrfaglig spesialisert behand-
ling (TSB) sendes til egne vurderingsenheter i
spesialisthelsetjenesten. Henvisninger  kan
komme fra ulike akterer, bl.a. NAV, barneverntje-
nesten, fastlegen og andre deler av spesialisthel-
setjenesten. Ved de aktuelle vurderingsenhetene
gjores det vurderinger av rettighetsstatus og frist
for start av behandling for den enkelte pasient
basert pa henvisning og ev. tilleggsinformasjon. I
alle de fire helseregionene er det videre etablert
en egen regional vurderingsenhet innenfor reha-
bilitering, som behandler seknader om opphold
ved private rehabiliteringsinstitusjoner.

5.6 Rammer for prioritering pa
gruppeniva

Pa gruppeniva fattes prioriteringsbeslutninger av
Statens legemiddelverk for legemidler finansiert
over folketrygden og av Beslutningsforum for
metoder finansiert av de regionale helseforeta-
kene. Prinsipper for prioritering som ligger til
grunn for beslutninger i de to systemene er i stor
grad sammenfallende, men béde reguleringen av
prinsippene og beslutningsprosessene er forskjel-
lige. Beslutninger om forhandsgodkjent refusjon
for legemidler som har forventede utgifter pa fol-
ketrygden som overstiger den sékalte bagatell-
grensen fattes av Stortinget. Stortinget har ikke
palagt seg selv spesielle foringer for behandling
av disse sakene.

5.6.1 Legemidler finansiert over

folketrygden

Refusjon av legemidler blir i dag regulert gjennom
legemiddelforskriften som bl.a. regulerer seok-
nadsprosedyrer og faglige kriterier for forhands-
godkjent refusjon av legemidler, og i blareseptfor-
skriften som regulerer de viktigste refusjonsord-
ningene. Etter folketrygdloven §5-14 og tilhe-
rende forskrift kan det gis stenad pa blé resept for
legemidler etter tre ulike ordninger: Forhands-
godkjent refusjon (§ 2), individuell stenad (§ 3) og

stonad til legemidler ved smittsomme sykdommer
§49).

Kapittel 14 ble inntatt i legemiddelforskriften
ved kongelig resolusjon av 6. juni 2003, og inne-
holder regler om hvordan seknad om godkjen-
ning av et legemiddel for forhandsgodkjent refu-
sjon framsettes og behandles. Prioriteringskriteri-
ene kommer til uttrykk i legemiddelforskriften
§ 14-13:

«Et legemiddel kan bare innvilges forhands-

godkjent refusjon dersom:

a. legemidlet skal brukes til behandling av
alvorlige sykdommer eller av risikofaktorer
som med hey sannsynlighet vil medfere
eller forverre alvorlig sykdom,

b. sykdommen eller risiko for sykdom som
nevnt i bokstav a medferer behov eller
risiko for gjentatt behandling over en lang-
varig periode,

c. legemidlet har en vitenskapelig godt doku-
mentert og Kklinisk relevant virkning i en
definert, aktuell pasientpopulasjon, og

d. kostnadene ved bruk av legemidlet stér i et
rimelig forhold til den behandlingsmessige
verdi og til kostnader forbundet med alter-
nativ behandling, jf. § 14-8 tredje ledd.»

Dersom Kkriteriene for refusjon er oppfylt, kan Sta-
tens legemiddelverk innvilge forhandsgodkjent
refusjon, dersom utgiftsekningen for folketrygden
ikke overstiger 25 mill. kroner. Dette omtales som
bagatellgrensen, og er nermere beskrevet i kap.
11.

Statens legemiddelverk har utarbeidet ret-
ningslinjer for legemiddelokonomiske analyser.
Hensikten er & sikre et godt beslutningsgrunnlag
ved innvilgelse av forhandsgodkjent refusjon til et
legemiddel. Retningslinjene er ogséa utgangspunkt
for metodevurderingene som ligger til grunn for
beslutning i det nasjonale systemet for innfering
av nye metoder i spesialisthelsetjenesten. En
metodevurdering er en systematisk vurdering av
dokumentasjon av effekt, sikkerhet og kostnads-
effektivitet av tiltak for forebygging, diagnostise-
ring, behandling, rehabilitering eller organisering
av helsetjenester. I tillegg vurderes ogsa alvorlig-
het. En metodevurdering kan synliggjore flere
konsekvenser ved beslutninger, ved & vurdere
béade ekonomiske, etiske, sosiale, organisatoriske
eller juridiske konsekvenser. Dokumentasjons-
grunnlaget kan bestd av primeerstudier, systema-
tiske oversikter og helseskonomiske analyser.
Gjennom metodevurderingene kvantifiseres prio-
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riteringskriteriene. Metodevurderinger er neer-
mere beskrevet i kap. 11.

Det kan ogsé ytes stonad til legemidler etter
individuell seknad. Det er da den enkelte lege
som seker refusjon pa vegne av sin pasient.
HELFO behandler seknader om stenad. Det kan
ytes individuell stenad for legemidler for sykdom-
mer som inngdr i den forhidndsgodkjente ordnin-
gen og for sjeldne tilstander. Finansiering av lege-
midler over folketrygden og prinsippene for prio-
ritering i de ulike refusjonsordningene i dag er
naermere beskrevet i kap. 11.

5.6.2 Nasjonalt system for innfgring av nye
metoder i spesialisthelsetjenesten

I spesialisthelsetjenesten er det etablert et nasjo-
nalt system for innfering av nye metoder. De regi-
onale helseforetakene har opprettet Beslutnings-
forum som bestir av de fire administrerende
direkterene 1 de regionale helseforetakene.
Beslutninger om hvilke metoder som skal finansi-
eres innenfor de regionale helseforetakenes ram-
mer ligger innenfor serge for-ansvaret til de regio-
nale helseforetakene. Avgjerelser om innfering av
nye metoder i de regionale helseforetakene tas av
Beslutningsforum ved konsensus mellom de fire
administrerende direkterene.

De regionale helseforetakene har gjennom
likelydende styrebehandling vedtatt kriterier som
Beslutningsforum i vurderinger av innfering av
nye metoder skal legge til grunn. De sentrale kri-
teriene er prognosetap ved den aktuelle tilstand,
effekt av metoden og kostnadseffektivitet ved
bruk av metoden pa aktuell indikasjon.

En sentral del av beslutningsgrunnlaget for
Beslutningsforum er metodevurderinger utformet
av Statens legemiddelverk og Folkehelseinstitut-
tet, der prioriteringskriteriene kvantifiseres. Det
nasjonale systemet for innfering av nye metoder i
spesialisthelsetjenesten er narmere beskrevet i
kap. 11.

5.7 Rammer for prioritering pa
administrativt niva

Beslutningstakere pa dette niviet er ledere og sty-
rer pa ulike nivaer i helsetjenesten og den sentrale
helseforvaltningen. Beslutninger kan omfatte
lopende drift, fordeling av budsjettrammer og
investeringer som betyr noe for tilbudet til ulike
pasientgrupper. De regionale helseforetakene har
et serge for-ansvar for spesialisthelsetjenester til
befolkningen i sine regioner. Kommunene skal

serge for nedvendige helsetjenester til personer
som oppholder seg i kommunen.

De regionale helseforetakene og kommunene
fatter beslutninger om kapasitet som er nedven-
dige for & ivareta sorge for-ansvaret for helse- og
omsorgstjenester. Dette kan veere beslutninger
om antall sengeplasser, utdanningskapasitet, IKT-
losninger og investeringer i medisinsk-teknisk
utstyr. Innretningen av disse kapasitetsbeslutnin-
gene kan fa konsekvenser for tilgangen til og kva-
liteten pa tilbudet til ulike pasientgrupper. Det er i
dag ingen rettslige eller styringsmessige foringer
som péalegger det administrative nivaet i helsetje-
nesten a legge prinsipper for prioritering til grunn
for disse beslutningene. Det betyr imidlertid ikke
at prinsipper for prioritering ikke kan og ber
inngd som grunnlag for beslutninger pa adminis-
trativt nivd. De enkelte beslutningene ma gjores
innenfor de til enhver tid gjeldende finansierings-
systemer og rammer som Stortinget fastsetter i de
arlige budsjettene.

Ogséd pa administrativt niva finnes det faglig
beslutningsstetteverktey. Samfunnsekonomiske
analyser eller metodevurderinger kan veere vik-
tige verktoy for prioriteringsbeslutninger pa admi-
nistrativt niva. For & bidra til gode og sammenlikn-
bare analyser i helsetjenesten har Helsedirektora-
tet utarbeidet en helsesektorspesifikk veileder for
okonomisk evaluering av helsetiltak.

5.8 Rammer for prioritering pa politisk
niva

Beslutningstakere pé dette nivaet er politikere i
regjeringen, pa Stortinget, i kommunene og i fyl-
keskommunene. Stortinget fastsetter rammebe-
tingelser og fordeler midler til helse- og omsorgs-
tjenesten og kommunene gjennom lovvedtak og
bevilgninger. Kommunestyret fastsetter ramme-
betingelser og fordeler midler til den kommunale
helse- og omsorgstjenesten. Helse- og omsorgsmi-
nisteren legger foringer for prioritering av tiltak
og fordeling av ressurser innenfor spesialisthelse-
tjenesten gjennom sine styringsdokumenter til de
regionale helseforetakene. Departementet eller
Kongen i statsrad fastsetter forskrifter som kan ha
store konsekvenser for tilbudet til ulike pasient-
grupper eller fordeling av ressurser. Fordeling av
midler mellom for eksempel spesialisthelsetje-
nesten, den kommunale helsetjenesten og folke-
helsetiltak er et resultat av politiske prioriteringer
i regjeringen, pa Stortinget og i kommunestyrene.
Magnussengruppen skrev folgende om vedtak
fattet pa politisk nivd (Magnussen 2015, s. 18):
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«Pa dette nivaet skjer ogsad vurderinger av
alvorlighet knyttet til for eksempel prioriterin-
ger mellom forste- og andrelinjetjeneste, forde-
ling av spesialisthjemler, regulering av utdan-
ningskapasitet, fordeling mellom sma og
storre sykehus. Her pagar lepende debatter
om fordeling av funksjoner, sentralisering ver-
sus desentralisering av akuttkirurgi, og sa
videre. P4 dette nivaet har ogsa myndighetsor-
ganer (...) en viktig rolle for & utarbeide beslut-
ningsgrunnlag, blant annet basert pé priorite-
ringskriteriene.

Ogsa for de politiske prioriteringsproses-
sene vil det vaere onskelig, noen ganger ned-
vendig, 4 forholde seg til et klart definert alvor-
lighetskriterium. Sa vil bruk av et alvorlig-
hetskriterium kunne inngd i1 et bredere
beslutningsgrunnlag med vekting av andre
hensyn enn de rent faglige.»

Stortinget fatter ogsa budsjettvedtak om enkeltsa-
ker innenfor helse- og omsorgstjenesten. Beslut-
ninger om finansiering av legemidler over folke-
trygden der forventede utgifter overstiger baga-
tellgrensen fattes av Stortinget. Stortinget fatter
videre budsjettvedtak om folkehelsetiltak, for
eksempel igangsetting av vaksinasjonsprogram-
mer innenfor helsetjenesten eller forebyggende
tiltak i andre sektorer. Myndighetsorganer har en
viktig rolle i & utarbeide beslutningsgrunnlag for
disse beslutningene. Utredningsinstruksen setter
krav om tilstrekkelig utredning av beslutnings-
grunnlaget til Stortinget og regjeringen. Analyser
basert pa bruk av prinsipper for prioritering kan
og ber i mange tilfeller inngd i et beslutnings-
grunnlag for prioriteringsbeslutninger pa politisk
niva. Politiske beslutninger vil imidlertid i sin
natur fattes basert pa en helhetlig avveining av
mange ulike hensyn.

5.9 Radgivende organ for prioritering

Norge har siden 2001 hatt et nasjonalt radgivende
organ for prioritering. Nasjonalt rad for priorite-
ring har sin bakgrunn i Lenning Il-utvalget. Lon-
ning Il-utvalget foreslo opprettelse av et samord-
nende, permanent prioriteringsutvalg. I St.meld.
nr. 26 (1999-2000) Om verdiar for den norske
helsetenesta ble det foreslitt 4 opprette et nasjo-
nalt radgivende organ i prioriteringsspersmal.
Begrunnelsen var at det var behov for et slikt
organ for & gi rdd «om prioritering av ulike tenes-
ter i hove til hverandre».

Nasjonalt rad for prioritering ble opprettet i
2001 og var et bredt sammensatt rdd som skulle gi
helhetlige, velbegrunnede og upartiske rad til
departementet om prioritering. Medlemmene var
oppnevnt i kraft av sin kompetanse og radets uav-
hengighet som premissleverander til prioritering
var sentralt. I 2007 endret radet navn til Nasjonalt
rad for kvalitet og prioritering i helsetjenesten.
Sammensetningen av radet ble endret ved at
ledere for de ansvarsbaerende akterene skulle
sitte i radet. Formalet med det nye radet var &
bidra til 4 tydeliggjore ulike akterers ansvar og
roller pd omradet, bedre samhandling mellom
nividene og skape mer dpenhet. I tilknytning til
radet ble det etablert et sekretariat i Nasjonalt
kunnskapssenter for helsetjenesten. Kommune-
helsetjenesten var representert i rddet, men det
var forst i 2011 at mandatet ble utvidet til & omfatte
hele helse- og omsorgstjenesten.

Navarende Nasjonalt rad for prioritering i
helse- og omsorgstjenesten ble etablert somme-
ren 2015, og har virketid fram til utgangen av
2017. Radet har som formal & bidra til en mer hel-
hetlig tilnaerming til problemstillinger om priorite-
ring i helse- og omsorgstjenesten. Radet skal
bidra til felles situasjons- og problemforstielse
mellom myndigheter, tjenesteytende virksomhe-
ter og brukerorganisasjoner i helse- og omsorgs-
tjenesten, samt bidra til samordnet innsats pa
temaer hvor det er behov for koordinerte proses-
ser og tiltak pa tvers av sektorer og brukergrup-
per.

Radet har 19 medlemmer pé heyt ledelsesniva
fra virksomheter med ansvar for helse- og
omsorgstjenesten, fra forvaltningen, fra brukeror-
ganisasjoner og fra universiteter og hegskoler.
Radet har en radgivende funksjon, og skal rette
spesiell oppmerksomhet mot spersmal knyttet til
samhandling mellom spesialisthelsetjenesten og
kommunene. Temaer som er aktuelle for behand-
ling i radet er:

1. Prinsipper for prioriteringsprosesser, bade i
kommune- og spesialisthelsetjenesten, for bl.a.
4 bidra til 4 fremme riktig balanse og omfang av
ulike tjenestetilbud i den offentlige helse- og
omsorgstjenesten, innenfor gjeldende budsjet-
trammer.

2. Spersmal knyttet til om det utvikler seg ev. uak-
septable forskjeller i likeverdig tilgang til helse-
og omsorgstjenester pa tvers av fagomrader,
geografi eller sosiale grupper, og gi rdd om
hvordan slike forskjeller kan motvirkes.

3. Spersmal knyttet til samhandling mellom spe-
sialisthelsetjenesten og kommunene, forebyg-
ging, folkehelse, omsorgstjenester, nye og eta-
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blerte behandlingsformer og diagnostikk som
pavirker prioritering, ressurs-, kompetanse-
eller arbeidsfordeling mellom de ulike niviene
i helsetjenesten.

4. Radet skal delta i vurderingen av befolknings-
rettede tiltak som screening og vaksiner.

Det er ansvarsbarende akterer som sitter i radet,
og mandatet legger til grunn at de aktuelle virk-
somhetene i radet ut fra sin ansvarsposisjon skal
ta nedvendige initiativ for oppfelging av radets
vedtak. Helsedirektoren leder radet. Radet skal
innarbeide forslag til implementering i sine ved-
tak. Réadet skal primert gi rdd innenfor eksis-
terende budsjettrammer, men kan ogsa gi innspill
til prioriteringsspersmal som ev. ma avgjeres som
en del av ordinzere budsjettprosesser. Det er eta-
blert et sekretariat for radet i Helsedirektoratet.

5.10 Oppsummering

Departementet stotter Norheimutvalget og Mag-
nussengruppens vurdering om at de samme prio-
riteringskriteriene ber gjelde for hele helsetje-
nesten. Departementet mener videre at det bade
er naturlig og enskelig at prosessen som leder
fram til prioritering er ulik pa de ulike nivaene i
helsetjenesten. Det er store forskjeller mellom
beslutningssituasjonene pa nivdene, bl.a. nar det
gjelder hvilke andre hensyn som kan vare rele-
vante for beslutningstakerne, hvilket beslutnings-
grunnlag det er mulig & framskaffe og hvilke ana-
lyser det er mulig 4 gjennomfore i beslutningssitu-

asjonen. Departementets vurdering er at drefting
av prioritering i helsetjenesten ma relateres til
beslutningssituasjoner pa ulike nivaer.

Dagens prioriteringskriterier har ferst og
fremst pavirket innretningen av virkemidler for
prioritering i spesialisthelsetjenesten, for legemid-
ler finansiert over folketrygden og for fastlegenes
samhandling med spesialisthelsetjenesten. Etter
departementets vurdering ber det utredes neer-
mere om prinsippene for prioritering som foreslas
for spesialisthelsetjenesten er like relevante for
den kommunale helse- og omsorgstjenesten.
Droftingen av prinsipper for prioritering i denne
stortingsmeldingen vil derfor i hovedsak ha rele-
vans for spesialisthelsetjenesten, for legemidler
finansiert over folketrygden og for fastlegenes
samhandling med spesialisthelsetjenesten. Det
vises til kap. 12 der behovet for a kartlegge og
belyse prioriteringsutfordringer i den kommunale
helse- og omsorgstjenestene og tiltak for 4 under-
stotte prioritering i kommunene dreftes naermere.

For folkehelsetiltak som er rettet mot forebyg-
ging eller behandling av definerte pasientgrupper
eller sykdomstilstander og der tiltaket besluttes
og/eller gjennomferes i helsetjenesten, er det
etter departementets vurdering naturlig 4 legge
de samme prinsippene for prioritering til grunn
som for vurdering av tiltak for evrig i helsetje-
nesten. For evrige forebyggende tiltak, jf. omtale i
kap. 5.3, vil det primaere i vurderingen av disse til-
takene veere & vurdere nytten av tiltaket opp mot
kostnadene gjennom samfunnsekonomiske analy-
ser slik at disse kan inngd i beslutningsgrunnla-
get.
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6 Det verdimessige utgangspunktet for prioritering

Prioriteringer i helsetjenesten handler om a for-
dele helsetjenestens ressurser til noen omrader
og tiltak framfor andre. For & gjore riktige priorite-
ringer trengs det et sett av virkemidler. Det kan
veere beslutningssystemer, lovverk, radgivende
organer, normerende veiledere eller faglige ret-
ningslinjer. For & sikre konsistente virkemidler er
det behov for 4 ta utgangspunkt i et sett av prinsip-
per for prioritering. Prinsipper for prioritering gir
regler og veiledning for fordelingen av helsetje-
nestens ressurser. Reglene ma bygge pa et verdi-
grunnlag som har legitimitet i befolkningen og
blant helsepersonell. Gjennom prinsippene for pri-
oritering gir man verdiene i helsetjenesten et kon-
kret uttrykk. En forenklet sammenheng mellom
verdier, prinsipper for prioritering og virkemidler
framkommer grafisk i figur 6.1.

Det er ikke gitt noen samlet omtale av verdig-
runnlaget for den norske helsetjenesten i sentrale
helsepolitiske dokumenter fra de siste arene. I
rapportene fra bade Lenningutvalgene, Norheim-
utvalget og Magnussengruppen, er det imidlertid
mer eller mindre eksplisitt lagt til grunn et sett av
verdier for helse- og omsorgstjenesten. Begre-
pene likhet, rettferdighet og menneskeverd star i
denne sammenheng sentralt. Samtidig kan seerlig

Virkemidler

Prinsipper for
prioritering

Verdigrunnlaget i
helsetjenesten

Figur 6.1 Verdigrunnlaget i helsetjenesten,
prinsipper for prioritering og virkemidler for
prioritering

begrepene likhet og rettferdighet oppfattes ulikt.
Det eneste politiske dokumentet som i sin helhet
har omhandlet verdigrunnlaget for helsetje-
nesten er St.meld. nr. 26 (1999-2000) Om verdiar
for den norske helsetenesta framlagt av Bondevik
I-regjeringen. Verdiutsagn stir imidlertid sentralt
i lovverk, forarbeid til lover, stortingsmeldinger
og offentlige utredninger. Verdiutsagnene kom-
mer dels direkte fram og dels fram i form av mal-
og oppgaveformuleringer, jf. nermere omtale av
lovverket i kap. 6.3.

Prinsipper for prioritering skal bidra til at vi far
mest mulig god helse igjen for ressursene i helse-
tjenesten, rettferdig fordelt. Etter departementets
vurdering ma imidlertid en drefting av rettferdig-
het og likhet i helsetjenesten starte med en avkla-
ring av hva god helse er. God helse er en av de vik-
tigste ressursene bade for samfunnet og enkeltin-
divider. God helse er imidlertid ikke bare fraveer
av sykdom, det handler ogsid om & mestre livets
utfordringer. Mestring gir livsglede, mening og
overskudd, ogsd nir man rammes av sykdom.
Helsetjenesten mé legge til rette for at borgerne
kan leve et godt liv med sykdom og funksjonstap.
Riktig prioritering betyr ogsa en prioritering som
understotter borgernes behov for & mestre sin
egen helse.

6.1 Tidligere dregfting av begrepene
likhet og rettferdighet

6.1.1 Leonning |- og Lonning ll-utvalgene,
samt stortingsmelding om verdier for

den norske helsetjenesten

Da Lenningutvalgene dreftet det etiske grunnla-
get for prioritering i helsetjenesten, tok de seerlig
utgangspunkt i begrepene likhet og rettferdighet.
Lonning I-utvalget (NOU 1987: 23) la til grunn at
helsetjenesten best fremmer idealene likhet og
rettferdighet ved & arbeide ut fra et grunnleg-
gende mal om & bekjempe sykdom og fremme
helse. Utvalgets forslag til likhetsprinsipp for hel-
setjenesten var at helsetjenester beor tilbys slik at
alle skal kunne bli s3 friske som de etter sine for-
utsetninger har mulighet for. Dette prinsippet tok
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hensyn til at behovene er ulike, men ogsa til at
mulighetene for en vellykket behandling er ulike.

I Lonning Il-utvalgets drefting ble det under-
streket at malene om likhet og rettferdig fordeling
star sterkt i det norske samfunnet. Ved & vekt-
legge forholdet mellom kostnad og effekt i priori-
tering av helseressurser gikk imidlertid utvalget
bort fra en ensidig vektlegging av at alle burde bli
sa friske som de etter sine forutsetninger hadde
mulighet for. Lenning II-utvalget fremhevet helse
som et grunnleggende gode for alle, og presiserte
at sykdom og lidelse ofte er utenfor individets
egen kontroll. Utvalget skrev bl.a. felgende om
likhet (NOU 1997: 18, s. 88):

«Lik helse i befolkningen er imidlertid ingen
realistisk malsetting. Idealet om resultatlikhet
er, som NOU 1987: 23 allerede pépekte, for
ambisiest, og det er en praktisk umulighet.
Moderne medisin kan ikke kurere alle syk-
dommer og lidelser som oppstar. Hvis man skal
tilstrebe lik helse for alle i befolkningen, vil det
innebeere at ressurser i vesentlig grad mé kana-
liseres til personer med sterst avvik fra normal
helse, uavhengig av prognose og kostnader. En
slik politikk vil kreve store forsakelser fra dem
som kan bli vesentlig bedret. Vi mé akseptere
at moderne medisin ikke kan gi alle lik helse.
NOU 1987: 23 introduserte en alternativ lik-
hetsdefinisjon: «Helsetjenesten ber tilbys slik
at alle skal kunne bli s3 friske som de etter sine
forutsetninger har mulighet for.» Denne defini-
sjonen tar hensyn til at ikke alle diagnoser har
like gode prognose. Men definisjonen sier ikke
noe om hva likhet innebarer, hvis ressursene
ikke strekker til.»

Lenning Il-utvalget la det formale likhetsprinsipp
til grunn for norsk helsepolitikk. Dette innebaerer
at like tilfeller skal behandles likt og at ulike tilfel-
ler skal behandles ulikt. Hvis én pasient far tilbud,
vil det veere et mal & gi tilbud til alle pasienter i
samme situasjon. Med samme situasjon mente
utvalget at tilstandens alvorlighetsgrad, tiltakets
nytte og kostnadseffektivitet er den samme.

Leonning Il-utvalgets anbefalinger om tre prio-
riteringskriterier, alvorlighet, nytte og kostnadsef-
fektivitet, ble foreslatt fulgt opp i St.meld. nr. 26
(1999-2000) Om verdiar for den norske helsete-
nesta.

Flertallet i sosialkomiteen péa Stortinget sluttet
seg da til utvalgets forslag til hovedkriterier for
prioritering. Stortingsmeldingen omhandlet ogséa
en drefting av menneskeverd og verdier i helsetje-
nesten. I innstillingen fra sosialkomiteen pa Stor-

tinget stod det skrevet folgende om verdigrunnla-
get for den norske helsetjenesten (Innst. S. nr. 172
(2000-2001), s. 7):

«Som komiteen tidligere har understreket, er
det bred enighet om verdigrunnlaget for den
norske helsetjenesten. Helsepolitikken skal
bygge pa respekt for menneskeverdet og legge
til grunn en rettferdig fordeling av rettigheter
og plikter, likeverd og lik tilgang til tjenestene
og en styrket rettsstilling for den enkelte bru-
ker. Komiteen vil understreke prinsippet om at
hvert enkelt menneske har en ukrenkelig
egenverdi uavhengig av Kkjonn, religion, sosial
bakgrunn, funksjonsnivé, sivilstand, bosted og
etnisk tilherighet.»

Menneskeverd som et viktig hensyn i prioritering
i helsetjenesten er dreftet neermere i kap. 6.4.

6.1.2 Norheimutvalgets innstilling og
hgringsinstansenes syn

Norheimutvalget pekte pa at den offentlige helse-
tjenesten er en sentral del av velferdsstatens insti-
tusjoner og at den er basert pid grunnleggende
verdier i velferdsstaten som sosial forsikring,
omfordeling, solidaritet, trygghet og like mulighe-
ter. Utvalget skrev bl.a. felgende om likhet (NOU
2014: 12, s. 25):

«Fordeling innebeerer normalt likhet i forde-
ling av noe. Hva dette «noe» er, varierer, for
eksempel kan det veere antall ar gratis utdan-
ning eller antall gode levear. Et viktig prinsi-
pielt skille gar mellom likhet i muligheter og
likhet i resultat. P4 andre omrader innenfor vel-
ferdsstaten har det veert storre politisk enighet
omkring like muligheter enn resultatlikhet,
mens det for helsesektoren ogsa er naturlig &
vektlegge resultatlikhet med hensyn til forde-
ling av gode leveér. Forskjell i gode leveér vil
ofte vaere et tegn pa forskjell i mulighet for
gode levedr, for eksempel et tegn pa forskjeller
i oppvekstsvilkar. Det kan veere noe politisk
uenighet om velferdsstatens omfang, det vil si
tjenesteomfanget, men det er tverrpolitisk
enighet om & sikre like muligheter gjennom lik
tilgang til utdanning og nedvendige helsetje-
nester. Helsesektoren prioriterer, og er nedt til
4 prioritere, mellom ulike tiltak som kan veere
nyttige for den enkelte pasient og borger.
Utvalget har sekt & utforme sine anbefalinger
om prioritering pa en méte som tar denne utfor-
dringen pé alvor, respekterer velferdsstatens
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grunnverdier og er i pakt med samfunnskon-
trakten som er etablert mellom stat og dens
borgere.»

Norheimutvalget foreslo at malet for helsepolitik-
ken og helsesektoren ber vare flest mulig gode
leveér til alle, rettferdig fordelt. Norheimutvalget
introduserte med sitt forslag om et helsetapskrite-
rium et prinsipp om at tap av helse over hele livs-
lopet skal tillegges vekt i fordelingen av ressurser
i helsetjenesten. Dette innebarer at ogsa tap av

helse i fortid tillegges vekt. Den verdimessige
implikasjonen av malet om rettferdig fordeling av
gode levedr kom séledes til uttrykk gjennom det
foreslatte helsetapskriteriet, som bygger pa en
tanke om at alle ber gis en mulighet til & oppleve
like mange gode levear over et livslap.
Regjeringen besluttet varen 2015 & ikke ga
videre med Norheimutvalgets forslag om et helse-
tapskriterium. Det ble bl.a. vist til innsigelsene til
dette forslaget i heringsrunden, og at retningslin-
jene for prioritering mé ha legitimitet blant folk

Boks 6.1 Tilnaerminger til rettferdighetsbegrepet

Universalistiske teorier om rettferdighet forse-
ker & sette opp klare og presise prinsipper for
rettferdighet, med sikte pa at disse kan anven-
des i enhver konkret situasjon. John Rawls sin
tilnzerming i «A Theory of Justice» fra 1971 er et
eksempel. Norheimutvalget skrev folgende om
rettferdighetsteoretikere som har anvendt John
Rawls sin metode (NOU 2014: 12, s. 27):

«Blant rettferdighetsteoretikere som har
anvendt Rawls’ metode har det utviklet seg
en viss enighet om hva rettferdig fordeling av
helsetjenester innebaerer (Daniels 2008;
Brock og Wikler 2006; Williams 1997; Nord
1999; Dolan og Olsen 2002; Ottersen 2013).
Rettferdig fordeling av tilgang til helsetje-
nester bor vere slik at helsen, ofte definert
og malt som gode levedr, blir s god som
mulig for hele befolkningen, og at helsege-
vinster til de darligst stilte blir heyere verd-
satt enn helsegevinster for dem som er bedre
stilt.»

En annen tilneerming, presentert av Robert
Nozicks i «Anarchy, State, and Utopia» fra 1974,
knytter rettferdighet til at fordelingen av godene
har foregatt pa en rettferdig mate, og ikke til
selve utfallet av fordelingen. En slik mate kan for
eksempel veere at ndvaerende eier av et gode har
arbeidet eller betalt for godet. Rettferdighet
knyttes altsa til selve prosessen, og ikke resulta-
tet. Begge disse tilneermingene har til felles at
de fremmer generelle pastander om rettferdig-
het og prinsipper som er ment 4 anvendes uni-
verselt. De konkrete implikasjonene av disse til-
neermingene kan imidlertid veere sveert ulike.

I tillegg til universalistiske teorier, finnes
neerhetsetiske teorier. Naerhetsetikk er en
betegnelse pa en tilneerming til moralsk praksis

som setter forholdet mellom enkeltmennesker i
sentrum. Karin Straume skrev felgende i sin
kronikk «Er barmhjertighetens tid forbi» i Tids-
skrift for Den norske legeforening (nr. 4 — 10.
februar 2001, 121:495-7) om neerhetsetikken:

«Nearhetsetikk er betegnelsen pa en tilnaer-
ming til moralske fenomener og moralsk
praksis som setter forholdet mellom et «jeg»
og et «du» i sentrum (9). De fremste ekspo-
nentene for denne retningen er den litauisk-
franske filosofen Emmanuel Levinas (1906-
95) og den danske teologen Knud E. Lagstup
(1905-81). (...)

Sentralt i Levinas’ etikk star begrepet
«metet med Den andres ansikt» (10). Nar vi
meter et annet menneske, ansikt til ansikt, pa
et likestilt niva av felles menneskelighet, vak-
ner var etiske bevissthet. Den andres ansikt
utsteder en ubedt appell om ansvar, et ansvar
som er mitt, ikke noen annens eller hver-
manns. Ansiktet eksponerer nakenheten,
neden, det trengende hos Den andre. Ansik-
tet er den rene, ikke-forstilte sarbarheten,
som uvegerlig gir meg et ansvar jeg ikke fritt
kan velge om jeg vil eller ikke vil ta p4 meg.»

Et eksempel der neerhetsetikk kan veaere rele-
vant er i relasjonen mellom helsepersonell og
pasient, jf. ogsd narmere beskrivelse i kap. 6.2.
Pasienten er sarbar og avhengig av bl.a. helse-
personells omsorg og profesjonalitet. Tillit og
handlingsrom for behandling og omsorg av den
enkelte pasient er en grunnleggende oppgave
for helsetjenesten. Det er naturlig for helseper-
sonell & vie sin oppmerksomhet og omsorg til
enkeltpasienten som han eller hun har foran
seg.
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flest og hos helsepersonell. Flere av heringsin-
stansene hadde innspill til det som ble oppfattet
som verdigrunnlaget i utvalgets utredning.
Enkelte av heringsinstansene pekte pa at forskjel-
ler i hvor mange gode levear hver enkelt far opp-
leve over et livslep i hovedsak oppstar utenfor hel-
setjenesten, og stilte spersmaél ved om prioritering
av helsetjenester er et egnet virkemiddel til &
utjevne slike forskjeller. Det medisinsk-odontolo-
giske fakultet ved Universitetet i Bergen skrev fol-
gende:

«Det er — som utvalget ogséa papeker —hovedsa-
kelig forhold utenfor helsevesenet som bidrar
til sosial helseulikhet i befolkningen. Dette
betyr at helsetjenesten i mindre grad kan for-
ventes 4 redusere denne ulikheten. Dette ute-
lukker imidlertid ikke at helsetjenesten selv
kan bidra til & forhindre at ulikheten forsterkes
gjennom organiseringen av helsetilbudet.»

Enkelte heringsinstanser hadde videre innspill til
forholdet mellom en mer universalistisk rettfer-
dighetstilnaerming pa den ene siden og ikke-uni-
versalistiske rettferdighetstilnaerminger, slik som
narhetsetikken, pd den andre siden. Senter for
medisinsk etikk ved Universitetet i Oslo skrev fol-
gende:

«Samlet sett representerer den foreliggende
utredning en sterk dreining i retning av nyttee-
tisk tenkning pa bekostning av pliktetikken
(f.eks. hjelpeplikten) og naerhetsetikken uten
at dette blir gjort eksplisitt, og uten at det gjo-
res rede for i hvilken grad denne dreining sam-
svarer med grunnleggende verdier i velferds-
staten og i helsetjenesten.»

Enkelte heringsinstanser hadde ogsa innspill til
de verdimessige implikasjonene av utvalgets for-
slag til et helsetapskriterium. Nasjonalt kunn-
skapssenter for helsetjenesten skrev:

«Videre stiller Kunnskapssenteret spersmal
ved om helsetap som pasienten har hatt tidli-
gere i livet, men som ikke er knyttet til den
aktuelle lidelsen, vil oppfattes som relevant av
folk flest nér ressurser skal fordeles. Er det for
eksempel stotte for at pasienter som har hatt
kreft eller annen alvorlig sykdom i sin opp-
vekst, men har blitt kurert, skal fa forrang til
behandling nar de fir en helt annen sykdom
seinere i livet?»

Oslo kommune skrev videre:

«Spesielt helsetapskriteriet der et tiltaks priori-
tet skal ske med forventet helsetap over livsle-
pet hos den eller de som far helsegevinst, vil
vaere sardeles krevende 4 héndtere, og vil
ogsa kunne veere i strid med grunnleggende
verdier i befolkningen.»

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
skrev i sitt heringsinnspill:

«Som utvalget selv papeker, star hensynet til
den darligst stilte sentralt i all rettferdighetste-
ori. I fordelingen av et gode, i dette tilfellet
helse, er det avgjerende om den darligst stilte
er tatt (tilstrekkelig) hensyn til. Etter gjeldende
prioriteringsforskrift er den dérligst stilte i hel-
setjenesten den alvorlig syke pasienten. Utval-
get foreslar en endret forstielse av hvem som
er den darligst stilte, ved innferingen av det
sdkalte helsetapskriteriet. I dette ligger det at
den darligst stilte er den med storst helsetap
over livet. Rettferdighet tilsier slik sett at det
tas spesielt hensyn til den med sterst helsetap
over livet. Spersmaélet er om utvalgets forsta-
else av den darligst stilte, treffer allmenne intu-
isjoner om rettferdighet. (...)

Etter NTNU sin oppfatning burde andre,
alternative, definisjoner av helsetap veert disku-
tert av utvalget som alternativer til utvalgets
presenterte forslag. Dette ville gjort en disku-
sjon, som bade faglig og etisk er vanskelig, let-
tere. Vi ber vaere varsom med a akseptere nye
kriterier for rettferdig prioritering dersom det
ikke er dpenbart at de er mer rettferdige enn
de vi allerede har.»

6.1.3 Magnussengruppens rapport og
hgringsinstansenes syn

Magnussengruppen droftet det etiske grunnlaget
for prioriteringer i helsetjenesten. Arbeidsgrup-
pen skrev falgende (Magnussen 2015, s. 10 og
11):

«Selv. om Norheimutvalgets helsetapskrite-
rium gir gjenklang i vart samfunns verdigrunn-
lag med ensket om & utjevne forskjeller mellom
borgerne, ble det ogsa oppfattet som et kontro-
versielt forslag som utfordret tradisjonelle opp-
fatninger av rettferdighet. En tilneerming til
begrepet rettferdighet i helsetjenesten kan
vaere 4 ta utgangspunkt i at den offentlig finan-
sierte helsetjenesten utgjor en del av en bred
sosial forsikring for innbyggerne. Den er ment
a sikre hjelp ved behov, uavhengig av inntekt,
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bosted og status. Nar vi meter helsetjenesten,
stiller vi altsa likt og har samme krav pé helse-
tienester — vi er likeverdige. Ogsa tidligere
helse kan tolkes som en del av «status» i denne
sammenhengen. P4 den méaten kan det anses
som urettferdig at et tidligere, tilbakelagt hel-
setap skal fore til forrang i helsekeen. Bor-
gerne bidrar til fellesskapet gjennom skatter
og avgifter, og mottar ytelser nar de har behov
for det. Det er i utstrakt grad nedfelt i individu-
elle rettigheter hvilke ytelser borgerne har
krav pa i ulike situasjoner. Det at bidraget gjen-
nom skatt varierer med inntekt, bidrar til utjev-
ning. Ogsa tjenesteytingen vil bidra til 4 jevne
ut naveerende forskjeller og bidra til like framti-
dige muligheter. Det er derimot ikke en typisk
intensjon at selve tjenesteytingen skal rette opp
tidlige ulikheter.»

Magnussengruppen beskrev helsetjenestens opp-
gave som & bekjempe sykdom og fremme helse,
men ikke & kompensere for et tidligere tap av
helse. Arbeidsgruppen mente at de sentrale
begrepene i tilnaermingen til hva som er rettferdig
fordeling av helsetjenester er likeverdighet og
behov. Flere heringsinstanser kommenterte den
verdimessige implikasjonen av Magnussengrup-
pens forslag til utforming av et alvorlighetskrite-
rium. Fagforbundet skrev i sitt heringsinnspill:

«Fagforbundet er glad for at de kritiske
heringsuttalelsene til Norheimutvalgtet (NOU
2014: 12) er blitt tatt hensyn til og at det blir
gjort en revurdering av Norheimutvalget sitt
forslag om at tap av helse i fortid skal tillegges
vekt nar helseressurser fordeles. Den offentlig
finansierte helsetjenesten utgjer en sosial for-
ankring for innbyggerne. Den er ment & sikre
hjelp ved behov, uavhengig av inntekt, bosted
og status. Nar vi meter helsetjenesten skal vi
stille likt og ha samme krav pa helsetjenester.
Vi skal veere likeverdige uansett alder slik
arbeidsgruppen beskriver det. A legge vekt pa
tap av helse i fortid slik Norheimutvalgets for-
slag er, kunne trolig fort til at eldre, alvorlig
syke pasienter med mulighet for behandling
ville kunne blitt nedprioritert. Fagforbundet er
enig med arbeidsgruppen sin vurdering, at for-
tid ikke skal tas med i vurderingen av sykdom-
mens alvorlighet, slik Norheimutvalget foreslo.
Fagforbundet er enig med arbeidsgruppen at
en tilnzerming til rettferdig fordeling av helse-
tjenester, ma baseres pa likeverdighet og
behov. Palik linje er vi enig i at en fordeling kun

basert pa kostnadseffektivitet, ikke vil oppfat-
tes som rettferdig.»

Kreftforeningen skrev videre i sitt heringsinnspill:

«Kreftforeningen stetter arbeidsgruppens for-
slag om at offentlige helsetjenester ber utgjore
en bred sosial forsikring for alle innbyggerne,
der likeverdig tilgang etter behov ber veere et
normativt prinsipp. I lys av dette kan det, som
arbeidsgruppen péapeker, betraktes som urett-
ferdig at helsetap i fortid skal vaere avgjerende.
Vi er enige i at helsetjenestens primare opp-
gave er «a bekjempe sykdom og fremme
helse». Dette vil ogsa veere i trad med verdiene
i gjeldende helserett, med utgangspunkt i indi-
viduelle rettigheter med vekt pa likeverdig til-
gang og tilgjengelighet.»

Folkehelseinstituttet (FHI) pekte i sitt heringsinn-
spill pa at man ber skille mellom begrepene alvor-
lighet og sykdomsbyrde og drefte hvor mye hver
av disse bor telle ved prioritering. FHI skrev:

«Kjernen i saken rent verdimessig synes &
veaere at to rimelige etiske hensyn star i konflikt
med hverandre. Det ene er et enske om 4 gi pri-
oritet til de som er s uheldige 4 bli rammet av
sykdom tidlig i livet og dermed far stor syk-
domsbyrde. Dette var Norheimutvalgets
grunnsyn, og det har utvilsomt noe for seg. Det
andre er et gnske om at eldre og yngre pasien-
ter her og na skal bli mett likt av helsevesenet.
Dette var mange instansers syn i heringsrun-
den om Norheimutredningen. (...)

Hvis man mener at sykdomsbyrde ber
vaere det dominerende hensynet, er absolutt
prognosetap det naturlige malet 4 gradere beta-
lingsvillighet etter. Hvis man mener at lik
behandling av malgrupper i ulike aldre ber
veere det dominerende hensynet, er gradering
etter absolutt prognosetap uhensiktsmessig.»

6.2 Profesjonsetikk og prioritering

Helsepersonell har en avgjerende rolle i priorite-
ringer pé klinisk niv4, stilt overfor identifiserbare
enkeltpasienter. Ogsa for prioriteringsbeslutnin-
ger pé andre nivaer vil helsepersonell spille en vik-
tig faglig rolle. Helseprofesjonene opplever nok
som en grunnleggende premiss at deres virke
ikke er for profesjonsuteverens egen vinning, men
for pasientens beste og til fremme av et viktig fel-
lesgode i samfunnet.
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Helsepersonell har stort handlingsrom der
faglig og etisk skjenn ma uteves. Helseprofesjo-
nene definerer og héandhever selv faglige og
etiske regler for denne utevelsen. I Den norske
legeforeningens Etiske regler for leger del I, § 12
star det:

«En lege skal i sin virksombhet ta tilberlig hen-
syn til samfunnets ekonomi. Ungdige eller
overflodig kostbare metoder méa ikke anven-
des. (...) Legen ma bidra til at medisinske res-
surser fordeles i henhold til allmenne etiske
normer. En lege mé ikke pa noen maéte seke a
skaffe enkeltpasienter eller grupper en uberet-
tiget okonomisk, prioriteringsmessig eller
annen fordel.»

Bestemmelsen ble tatt inn i 1994. I Norsk syke-
pleierforbunds Yrkesetiske retningslinjer for
sykepleiere punkt 6.3 star det:

«Sykepleieren bidrar til prioriteringer som til-
godeser pasienter med sterst behov for syke-
pleie.»

Morten Magelssen ved Senter for medisinsk
etikk, Universitet i Oslo, har oppsummert enkelte
studier om prioritering og profesjonsetikk i notat
til Helse- og omsorgsdepartementet!. Magelssen
oppsummerer at det er et flertall badde blant leger
og i befolkningen som i prinsippet aksepterer pri-
oritering i helsetjenesten, og viser til at det er
stotte for dette i norske legers og sykepleieres
profesjonsetiske regelsett. Prioritering er likevel
omdiskutert, og hvordan prioriteringsspersmaél
fremstilles kan ha betydning for helsepersonell
sin respons pa slike sporsmal.

En bekymring er om eksplisitt prioritering pa
Klinisk niva skader tilliten i relasjonen mellom hel-
sepersonell og pasient. Ikke alle prioriteringsbe-
slutninger og maéter & prioritere pa vil vaere harm-
lose for relasjonen mellom helsepersonell og pasi-
ent. Som beskrevet i boks 6.1 har naerhetsetikken
blitt sett p4 som en god beskrivelse av noe av det
som foregar i relasjonen mellom helsepersonell
og pasient. En bekymring kan da veere hva som
skjer hvis helsepersonell blir forventet & gjore
rettferdighetsbetraktninger i en mer universalis-
tisk tradisjon, saerlig knyttet til prioritering mel-
lom enkeltpasienters behov.

Ifolge Magelssen er det serlig pa klinisk niva
risiko for malkonflikter dersom feringer fra sam-

1 Magelssen 2015, Prioritering i helsetjenesten i lys av profe-

sjonsetikk og verdigrunnlag.

funnet, politikere eller ledere i helsetjenesten ikke
i tilstrekkelig grad gir plass for skjennsutevelse
og naerhetsetiske intuisjoner. Departementet droef-
ter dette naermere i kap. 7 og kap. 9.

6.3 Verdiutsagn i dagens lovverk

Lovene som regulerer helse- og omsorgstjenesten
bygger péa et verdigrunnlag. Det varierer i hvilken
grad lovgiver har tatt eksplisitt stilling til dette ver-
digrunnlaget eller om dette verdigrunnlaget kom-
mer mer implisitt til uttrykk gjennom bl.a. den for-
delingen av ressurser som oppstir nar helse- og
omsorgstjenesten innretter sin virksomhet i trad
med lovene. Nedenfor er verdiutsagn om helse-
og omsorgstjenesten fra enkelte lovtekster gjen-
gitt:

I[§1-1ilovav 2. juli 1999 nr. 61 om spesialist-
helsetjenesten m.m. (spesialisthelsetjenestelo-
ven) star det skrevet:

«Lovens formal er sarlig &:

— fremme folkehelsen og 4 motvirke sykdom,
skade, lidelse og funksjonshemning,

— bidra til 4 sikre tjenestetilbudets kvalitet,

— bidra til et likeverdig tjenestetilbud,

— bidra til at ressursene utnyttes best mulig,

— bidra til at tjenestetilbudet blir tilpasset
pasientenes behov, og

— Dbidra til at tjenestetilbudet blir tilgjengelig
for pasientene.»

I §1ilovav 15. juni 2001 nr. 93 om helseforetak
m.m. (helseforetaksloven) blir formélet med hel-
seforetakene uttrykt slik:

«Helseforetakenes formal er 4 yte gode og like-
verdige spesialisthelsetjenester til alle som
trenger det nar de trenger det, uavhengig av
alder, kjonn, bosted, skonomi og etnisk bak-
grunn, samt 4 legge til rette for forskning og
undervisning.»

Tilgjengelighet, kvalitet pa tjenestene og likever-
dig tjenestetilbud stir sentralt i begge disse
lovene. Best mulig utnyttelse av de tilgjengelige
ressursene kommer inn som et mal i spesialisthel-
setjenesteloven.

I lov av 2. juli 1999 nr. 63 om pasient- og bru-
kerrettigheter (pasient- og brukerrettighetsloven)
er formalet omtalt slik:

«Lovens formal er & bidra til & sikre befolknin-
gen lik tilgang pé tjenester av god kvalitet ved &
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gi pasienter og brukere rettigheter overfor
helse — og omsorgstjenesten. Lovens bestem-
melser skal bidra til & fremme tillitsforholdet
mellom pasient og bruker og helse- og
omsorgstjenesten, fremme sosial trygghet og
ivareta respekten for den enkelte pasient og
brukers liv, integritet og menneskeverd.»

I tillegg til tilgjengelighet, kvalitet pa tjenestene
og likeverdig tjenestetilbud, stir respekten for
den enkelte pasients integritet og menneskeverd
sentralt. I kapittel 3 i samme lov er ogséd pasien-
tens og brukerens rett til medvirkning og infor-
masjon tatt inn. I § 3-1 star felgende om pasien-
tens og brukerens rett til medvirkning:

«Pasient og bruker har rett til & medvirke ved
gjennomfering av helse- og omsorgstjenester.
Pasienten har herunder rett til & medvirke ved
valg mellom tilgjengelige og forsvarlige under-
sokelses- og behandlingsmetoder. Medvirknin-
gens form skal tilpasses den enkeltes evne til &
gi og motta informasjon.»

1§ 1ilovav 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v.
(helsepersonelloven) er formalet og omtalt slik:

«Lovens formal er 4 bidra til sikkerhet for pasi-
enter og kvalitet i helse- og omsorgstjenesten
samt tillit til helsepersonell og helse- og
omsorgstjenesten.»

I tillegg er det et overordnet mal i helsepolitikken a
redusere sosiale helseforskjeller, jf. § 1 i lov av 24.
juni nr. 29 om folkehelsearbeid (folkehelseloven):

«Formaélet med denne loven er § bidra til en
samfunnsutvikling som fremmer folkehelse,
herunder utjevner sosiale helseforskjeller. Fol-
kehelsearbeidet skal fremme befolkningens
helse, trivsel, gode sosiale og miljemessige for-
hold og bidra til & forebygge psykisk og soma-
tisk sykdom, skade eller lidelse.»

De samme malene som framkommer i lovene
nevnt ovenfor, framkommer ogsa i gjeldene lov-
verk for den kommunale helse- og omsorgstje-
nesten, jf. § 1ilov av 24, juni 2011 nr. 30 om kom-
munale helse- og omsorgstjenester m.m. (helse-
og omsorgstjenesteloven):

«Lovens formaél er serlig a:

— forebygge, behandle og tilrettelegge for
mestring av sykdom, skade, lidelse og ned-
satt funksjonsevne,

— fremme sosial trygghet, bedre levevilka-
rene for vanskeligstilte, bidra til likeverd og
likestilling og forebygge sosiale problemer,

— sikre at den enkelte far mulighet til 4 leve
og bo selvstendig og til & ha en aktiv og
meningsfylt tilveerelse i fellesskap med
andre,

— sikre tjenestetilbudets kvalitet og et likever-
dig tjenestetilbud,

— sikre samhandling og at tjenestetilbudet
blir tilgjengelig for pasient og bruker, samt
sikre at tilbudet er tilpasset den enkeltes
behov,

— sikre at tjenestetilbudet tilrettelegges med
respekt for den enkeltes integritet og ver-
dighet og

— bidra til at ressursene utnyttes best mulig.»

Samlet sett vil stikkord som tilgang til faglig for-
svarlige tjenester, respekt for enkeltmennesket,
medvirkning, god utnyttelse av tilgjengelige res-
surser, fremme av helse og likeverdig tjenestetil-
bud kunne sies & vaere sentrale mal for helse- og
omsorgstjenesten i lovverket. De overordnede
maélene og verdiene finner man igjen pa et mer
detaljert niva i en rekke andre styringsdokumen-
ter.

6.4 Nzermere om menneskeverd og
prioritering

Respekten for den enkelte pasient og brukers liv,
integritet og menneskeverd er et viktig mél i den
norske helsetjenesten. Menneskeverdet er til ste-
det i kraft av at man er menneske, og ikke ut fra
det man har gjort seg fortjent til. Det ukrenkelige
menneskeverdet ble dreftet i St.meld. nr. 26
(1999-2000) Om verdiar for den norske helsete-
nesta. En konsekvens av 4 se pd mennesket som
ukrenkelig er bl.a. 4 akseptere at mennesker har
kompetanse til & gjore egne valg. Likevel vil man i
praksis i helsetjenesten ofte st overfor mennes-
ker som ikke har reell mulighet til & gjore disse
valgene. Det kan vaere pa grunn av helsetilstan-
den, men ogsé fordi de ikke har mulighet til 4 uten
videre se folgene av egne valg. Den som mangler
evne til helt og fullt & ta egne valg har like fullt
krav pa respekt for sin integritet. Mer generelt mé
det sarbare i mennesket mates av helsetjenesten
som en del av det ukrenkelige menneskeverdet.
Det er f4 andre samfunnsinstitusjoner enn helse-
og omsorgstjenesten som si ofte meter sarbare
mennesker eller mennesker i sarbare situasjoner,
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der respekten for integriteten i hovedsak bestar i
a verne om det sarbare.

Prinsipper for prioritering i helsetjenesten
bygger pa verdier. Likeverdig tilgang til helsetje-
nester innebeerer tilgang uavhengig av forhold
som sosiogkonomisk status og alder. Prinsippene
bygger ogsa pa at mennesket har verdi i seg selv.
Menneskeverdet avhenger for eksempel ikke av
den enkeltes potensielle framtidige produktivitet
for samfunnet. Vektlegging i prioriteringsbeslut-
ninger av konsekvenser av helsehjelp for pasien-
ters framtidig produktivitet og fremtidig forbruk/
stonader ville innebaere et brudd med prinsipper
for prioritering, kunne gi omfordelingseffekter og
veere vanskelig 4 forene med menneskesynet som
ligger til grunn i helsetjenesten.

Hensynet til det grunnleggende menneskever-
det forklarer ogsé prioriteringer i helsetjenesten
som ikke nedvendigvis lar seg forklare med prin-
sipper for prioritering. En stor del av ressursene i
helse- og omsorgstjenesten benyttes til tiltak som
det ikke er lett & méle om gir helseforbedringer,
slik dette blir gjort i for eksempel metodevurde-
ringer pa gruppeniva ved innfering av nye meto-
der. Eksempler péa slike tiltak kan veere pleie og
omsorg. Det er likevel ingen tvil om at disse tilta-
kene er nyttige for pasientene og utgjer en funda-
mental oppgave for helse- og omsorgstjenesten.
Slikt arbeid trenger imidlertid ingen ytterligere
begrunnelse enn & ivareta verdigheten til dem
som trenger det.

6.5 Sosial ulikheti helse og
rettferdighet

Hensynet til 4 redusere sosiale forskjeller i helse
er et viktig mal for folkehelsearbeidet, jf. bla.
Meld. St. 19 (2014-2015) Folkehelsemeldingen —
Mestring og muligheter. Relevante prinsipper for
prioritering som er lagt til grunn i folkehelsearbei-
det er naermer beskrevet i kap. 5.3. Folkehelse-
meldingen vektlegger mulighetslikhet, dvs. at fol-
kehelsearbeidet skal bidra til at alle fir muligheter
til & ta ut sitt helsepotensial. Dette folger ogsa av
proposisjonen til folkehelseloven. I et slikt per-
spektiv knytter sosiale helseforskjeller seg til sam-
funnsmessige forskjeller som bl.a. levekarsproble-
matikk og barnefattigdom.

Selv om alle formelt sett har lik rett til nedven-
dige helsetjenester kan imidlertid den faktiske til-
gjengeligheten veere sosialt skjevfordelt. Dette
inneberer at helsetjenesten ma ha oppmerksom-
het pa forhold som kan bidra til at visse grupper
lettere far tilgang til tjenester enn andre, for

eksempel ved ulikheter i kunnskap, ressurser og
overskudd og mulighet til & orientere seg om til-
bud, rettigheter mv.

6.6 Arbeid og helse

Arbeid er som regel positivt for bade helse og triv-
sel. Det norske arbeidslivet er preget av hoy jobbtil-
fredshet og godt arbeidsmilje. A bruke ressurser i
helsetjenesten bidrar samtidig til at befolkningen
har god helse og gker muligheten for den enkelte til
4 delta i arbeids- og samfunnsliv gjennom livslepet. I
Meld. St. 19 (2014-2015) Folkehelsemeldingen —
Mestring og muligheter understrekes sammenhen-
gen mellom arbeid og helse (s. 113):

«Arbeid bidrar til skonomisk trygghet, bedre
boligstandard, sosiale nettverk, identitet og okt
handlefrihet. Det 4 veere i arbeid kan ogsa ha
viktige sosiale og psykologiske funksjoner.
Arbeid strukturerer hverdagen, gir mening og
bidrar til bedre selvbilde. For den enkelte er
arbeid en kilde til inntekt, selvrespekt og selv-
realisering. Regjeringen vil styrke arbeidslin-
jen i arbeids- og velferdspolitikken og arbeider
pa bred front for & inkludere flere mennesker i
arbeidslivet. Tiltak for 4 fremme tilknytning til
arbeidslivet kan ha stor effekt pa den enkeltes
mestring og helse.»

Arbeid kan vere serlig viktig for den psykiske
helsen. Arbeid kan forebygge psykiske lidelser
gjennom 4 tilby daglige rutiner og aktiviteter, sosi-
alt samvaer, mestring, mening i tilveerelsen, inn-
tekt og tilherighet. I vurderinger av nytte for den
enkelte pasient vil det kunne veere relevant &
inkludere ev. livskvalitetsaspekter ved det 4 veere i
arbeid. Dette er ogsa i trdd med det som star i
dagens prioriteringsveiledere til bruk ved vurde-
ring av om en pasient har rett til nedvendig helse-
hjelp fra spesialisthelsetjenesten. Den gkono-
miske verdien av det arbeidet som vil utferes ved
at en pasient kommer tilbake pé jobb skal imidler-
tid ikke inkluderes i prioriteringsvurderinger i
helsetjenesten. Mennesket har verdi i seg selv,
ikke i kraft av hva det har gjort seg fortjent til eller
kan yte i arbeidslivet.

6.7 Verdier i pasientenes helsetjeneste

Verdier og verdigrunnlag er upresise begreper,
men er knyttet til etiske normer og idealer som
tradisjonelt har sttt sterkt i samfunnet, og som
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har kommet til uttrykk i politiske vedtak og utvik-
ling av samfunnets institusjoner. For helsetje-
nesten kommer verdigrunnlaget bl.a. til uttrykk i
utbredte oppfatninger om hvem som har et serlig
moralsk krav pa helsehjelp. Slike oppfatninger er
viktige i prioriteringssammenheng.

De uttrykte oppfatningene om verdigrunnla-
get i helsetjenesten er mange og kan vare innbyr-
des motstridende. Samme begrep kan i tillegg
oppfattes ulikt, dvs. tillegges ulikt innhold. Et
eksempel er begrepet likhet. Likhet kan forstis
som bla. likeverdig tilgang til helsetjenester i
befolkningen, like mye helsetjenester til hver
enkelt i befolkningen eller lik helse til alle i befolk-
ningen. Mens den forste forstiaelsen uttrykker lik-
het i mulighet vil de to siste tolkningene uttrykke
ulike former for likhet i resultat.

Samtidig er det etter departementets vurdering
over tid etablert en kjerne av felles verdier som det
er allmenn oppslutning om. Lenningutvalgene
dreftet det etiske grunnlaget for prioritering i hel-
setjenesten med utgangspunkt i begrepene likhet
og rettferdighet. Norheimutvalget nevnte mennes-
keverd, solidaritet, rettferdighet, likebehandling,
personlig frihet, selvbestemmelse, valgfrihet, retts-
sikkerhet, forutsighbarhet og apenhet som viktige
verdier vi enes om i vart samfunn. Stortingets
utforming av lovverket som regulerer helse- og
omsorgstjenesten kan forstds som det rettslige
uttrykket for lovgivers oppfatning av verdier. Hel-
seretten er preget av individuelle rettigheter og det
legges vekt pa bl.a. likeverdig tilgang, tilgjengelig-
het, medvirkning og respekt for enkeltmennesket.

Det er videre viktig at prinsipper for priorite-
ring lar seg forene med helsepersonells profe-
sjonsetikk. Prinsipper for prioritering skal bidra til
a understotte og legitimere helsepersonell i deres
virke. Departementets vurdering er at prioritering
i helsetjenesten skal og kan praktiseres, ogsa pa
klinisk niva, pa mater som ivaretar relasjonen mel-
lom helsepersonell og pasient. Dette dreftes neer-
mere i kap. 7.

I pasientens helsetjeneste har pasientene men-
neskeverd i kraft av at man er menneske, ikke ut
fra det man har gjort seg fortjent til. Hvert enkelt
menneske har en ukrenkelig egenverdi uavhengig
av Kkjonn, religion, sosiogkonomisk status, funk-
sjonsniva, sivilstand, bosted og etnisk tilherighet.

Pasientens autonomi er grunnleggende i medi-
sinsk etikk og norsk helserett. Pasienten skal ha
rett til & medvirke ved valg mellom tilgjengelige,
forsvarlige og prioriterte undersekelses- og
behandlingsmetoder, og helsehjelpen skal gis pa
bakgrunn av informert samtykke. Ingen beslut-
ninger skal tas om meg, uten meg, i pasientens

helsetjeneste. Det er pasienten selv som, pa bak-
grunn av veiledning og informasjon fra kompetent
helsepersonell, er den naermeste til 4 vurdere kon-
sekvensene av ulike behandlingsvalg eller & avsta
fra behandlingen. Dette prinsippet gjelder ogsa pa
gruppenivi. Brukerne maé involveres i utforming
av og prioritering i helsetjenesten pé alle nivéer.

Nar den enkelte pasient sine valgmuligheter i
helsetjenesten gar pa bekostning av en annen
pasient sine valgmuligheter oppstar det en grense
for pasientens autonomi. En erkjennelse av denne
grensen er en forutsetning for 4 skape pasientens
helsetjeneste. Uten tydelige og felles prinsipper
for prioritering vil dette minne om en alles kamp
mot alle: uten &penhet, basert pa tilfeldigheter,
skjev makt og uten blikk for vért helhetlige ansvar
for likeverd og likebehandling.

Oppsummert bygger det verdimessige grunn-
laget for prinsipper for prioritering i helsetje-
nesten etter departementets vurdering pa fol-
gende grunnleggende perspektiv: Hvert enkelt
menneske har en ukrenkelig egenverdi uavhen-
gig av kjonn, religion, sosioskonomisk status,
funksjonsniva, sivilstand, bosted og etnisk tilhe-
righet. Befolkningen skal ha likeverdig tilgang til
helsetjenester. Like tilfeller skal behandles likt. En
rettferdig fordeling innebaerer i tillegg at samfun-
net er villig til & prioritere heyere de som har
sterst behov for helsetjenester. Samtidig méa dette
sees i sammenheng med hva som gir mest mulig
helse i befolkningen over tid. Helsetjenesten er
videre del av en bred sosial forsikringsordning for
befolkningen, og borgerne skal motta likeverdige
tjenester etter behov, uavhengig av ekonomi,
sosial status, alder, kjonn, tidligere helse mv. Hel-
sepersonell har en plikt til & hjelpe pasientene
etter beste evne samtidig som de har et ansvar for
helheten. Prioritering i helsetjenesten méa prakti-
seres slik at den ivaretar relasjonen mellom helse-
personell og pasient, bade til den kjente pasienten
der og da og til den neste pasienten som trenger
helsehjelp. Pasienter skal videre metes pa en ver-
dig mate. Pasienter som har behov for pleie og
omsorg skal fi det selv om ikke helsetjenesten
kan tilby virkningsfull behandling.

Utforming av prinsipper for prioritering ma
etter departementets vurdering vaere i samsvar
med dette verdigrunnlaget. Departementet vil
samtidig understreke at ikke bare prinsippene for
prioritering, men ogsd utformingen av beslut-
ningsprosessene knyttet til prioritering ma ha en
Klar forankring i verdigrunnlaget. I vurderingen
av disse prosessene vil i tillegg apenhet og bru-
kermedvirkning veere sentrale verdier, jf. neer-
mere drefting i kap. 14.
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7 Hovedkriterier for prioritering

Prioriteringer i helsetjenesten handler om & for-
dele helsetjenestens ressurser til noen omrader
og tiltak framfor andre, men ogsi om at man gir
noen tilgang til tjenester raskere enn andre. Prin-
sipper for prioritering gir oss Kjorereglene for
disse valgene og sikrer likebehandling pé tvers av
pasientgrupper og beslutningssituasjoner i helse-
tjenesten. Prinsipper for prioritering kan veilede
beslutningstakere pé ulike nivier i helsetjenesten.
Kjernen av dagens prinsipper for prioritering er
de tre kriteriene for prioritering som ble foreslatt
av Lenning II-utvalget. Dette kan refereres til som
hovedkriterier for prioritering. Departementet
drefter og foreslar i dette kapittelet slike kriterier.
Som beskrevet i kap. 5 kommer prioriterings-
kriteriene i dag til uttrykk pa ulike mater. Kriteri-
ene kommer klarest til uttrykk ved vurderinger av
rett til nedvendig helsehjelp for enkeltindivider i
spesialisthelsetjenesten med utgangspunkt i prio-
riteringsforskriften, ved Statens legemiddelverks
beslutninger om forhandsgodkjent refusjon for
legemidler og ved Beslutningsforums beslutnin-
ger om innfering av nye metoder i spesialisthelse-
tjienesten. Ressurser fordeles ogsé gjennom admi-
nistrative og politiske beslutninger. Disse priorite-
ringsbeslutningene er imidlertid i mindre grad
bygd pa eksplisitte vurderinger av prioriterings-
kriteriene. Departementet vil i den videre dreftin-
gen konsentrere seg om prioriteringskriterienes
anvendelse pé klinisk nivd og pa gruppeniva slik
dette er omtalt i kap. 5. I kap. 7.2 til 7.4 dreftes for-
slag til tre hovedkriterier for prioritering i helse-
tjenesten: nytte, ressursbruk og alvorlighet.

7.1 Samme prioriteringskriterier i hele
helsetjenesten?

Norheimutvalget mente at deres tre foreslatte kri-
terier kunne og burde brukes pé alle nivaer i hel-
setjenesten. Flere heringsinstanser kommenterte
utvalgets forslag. Magnussengruppen som vur-
derte alvorlighet som prioriteringskriterium i hel-
setjenesten, skrev folgende om dette i sin rapport
(Magnussen 2015, s. 13):

«Bl.a. skriver Den norske legeforening at «det
er urealistisk & etablere Kkriterier som skal
kunne anvendes pé alle nivéer i helsetjenesten.
Kriterier for prioritering pd samfunnsniva vil
vaere annerledes enn Kriterier pa klinisk niva.»

Arbeidsgruppen deler ikke denne innven-
dingen fullt ut. Tolket som at helseskonomiske
operasjonaliseringer av Kkriteriene ikke er
egnet for klinikeren stilt overfor enkeltpasien-
ten, folger arbeidsgruppen resonnementet.
Men de samme overordnede hensyn — slik som
alvorlighet, helsegevinst og ressursbruk — vil
veaere relevante bade pa samfunnsniva og pa Kkli-
nisk niva. I den forstand kan de samme Kriteri-
ene i prinsippet benyttes bade pa overordnet
niva og pa Kklinisk niva.»

Departementet deler arbeidsgruppens vurderin-
ger. Det ma veere de samme prioriteringskriteri-
ene som skal brukes i beslutningssituasjoner pa
Klinisk niva og pd gruppeniva. Det ma imidlertid
veere rom for faglig skjenn og individuelle tilpas-
ninger pa klinisk niva. Utforming av Kkriteriene og
virkemidler for anvendelse av disse mé derfor
legge til rette for dette.

Prioriteringskriteriene kan gis en tekstlig
beskrivelse og en kvantifisering av denne. Beskri-
velsen av kriteriene inneholder de aspekter som
er relevante og av betydning i prioriteringssam-
menheng bade pa klinisk nivd og gruppeniva.
Med utgangspunkt i beskrivelsen kan kriteriene
kvantifiseres, slik at de ogsé kan benyttes i meto-
devurderinger i beslutningssituasjoner pa grup-
penivd. De samme tre prioriteringskriteriene
eksisterer dermed i en tekstlig beskrivelse til
bruk i Kklinisk praksis, dvs. helsetjenestens mete
med den enkelte pasient, og i en kvantitativ form
til bruk i beslutningssituasjoner pa gruppeniva
knyttet til innfering av nye metoder.

Nar eksempelvis fastlegen skal vurdere om en
pasient skal henvises til MR-diagnostikk, ber han
eller hun gjere en vurdering av i hvilken grad til-
standen som vurderes er alvorlig, ressursbruken
som felge av igangsetting av tiltaket, og i hvilken
grad tiltaket vil ha forventet nytte for pasienten.
Fastlegens forstielse av alvorlighet, nytte og res-
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sursbruk ber bygge pa beskrivelsen av de tre prio-
riteringskriteriene. Videre, nar Beslutningsforum
eller Statens legemiddelverk skal vurdere om et
nytt legemiddel eller en ny metode skal finansi-
eres av den offentlige helsetjenesten, vil de kunne
gjore bruk av de samme kriteriene som grunnlag
for sine beslutninger, men da i en kvantitativ form.

Generelt vil det gjelde at jo sterre rom Kkriteri-
ene gir for skjennsmessige vurderinger, jo sterre
anledning er det for helsepersonell til 4 vektlegge
aspekter som de mener kan karakterisere pasien-
tenes tilstand og relevant helsehjelp. Og motsatt,
jo mer spesifiserte kriteriene er, jo mindre rom
blir det for helsepersonell 4 ta i betraktning for-
hold ved pasientene som Kklart er relevante, men
som ikke fanges opp av kriteriene. Etter departe-
mentets vurdering ma beskrivelsen av kriteriene
gi helsepersonell et vidt og nedvendig rom for ute-
velse av faglig skjonn og individuelle tilpasninger
nar de tar stilling til hvilke aspekter ved pasien-
tens tilstand og helsehjelp som er relevante for
prioriteringsbeslutningene som skal tas. Dette ma
samtidig ikke forveksles med anvendelse av
skjenn som ikke er begrunnet i god faglig praksis,
jf. drefting av uensket variasjon i kap. 15.

Etter departementets vurdering er det imidler-
tid ikke mulig & sikre konsistens i prioriteringsbe-
slutninger pd gruppeniva uten & kunne kvantifi-
sere prioriteringskriteriene. Samtidig innebaerer
bruk av kvantifiserte kriterier en forenkling av vir-
keligheten, og dette vil nedvendigvis fore til at
noen nyanser i alvorlighet og nytte gar tapt. Uan-
sett pa hvilken méte kriteriene kvantifiseres vil det
derfor veere mulig & konstruere enkeltsituasjoner
hvor modellene der kriteriene inngar gir utslag
som kan framsta som urimelige. A basere priorite-
ringsbeslutninger som har store konsekvenser for
mange mennesker pa slike modeller alene, kan
derfor fremstd som lite hensiktsmessig. Departe-
mentet mener at bruk av kvantifiserte priorite-
ringskriterier i beslutningssituasjoner pa grup-
peniva ma suppleres med skjonnsmessige vurde-
ringer i en totalvurdering av et tiltak, jf. nsermere
drefting i kap. 9. Dette er ogsd i trad med Statens
legemiddelverks og Beslutningsforums praksis i
dag.

7.2 Nyttekriteriet

7.2.1 Nyttekriteriets plass i helsetjenesten

i dag

Hver dag gjeres det mange ulike vurderinger av
nytte i helsetjenesten. Helsepersonell vurderer

om en behandling er til nytte for pasienten, pasi-

enten vurderer hvilket av behandlingsalternati-
vene som legen foreslar som oppleves som mest
verdifullt, sykehuset vurderer nytten av & inves-
tere i nytt utstyr og Statens legemiddelverk vurde-
rer nytten av et nytt legemiddel.

Nyttekriteriet kommer rettslig sett til uttrykk
primeert pa to omrader. For det forste skal forven-
tet nytte vektlegges ved tildeling av rett til nedven-
dig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten. For det
andre skal nytte vektlegges ved vurdering av om
legemidler skal innvilges forhdndsgodkjent refu-
sjon pa folketrygden. Disse omriadene er naer-
mere beskrevet i kap. 4.1 og 11.2. Legemidlet ma
oppfylle et nyttekriterium for & komme i betrakt-
ning for refusjon. Selv om det i reguleringen av
legemidler benyttes andre begreper enn nytte, er
det substansielle innholdet tilsvarende som i nyt-
tebegrepet. Hovedprinsipper og kriterier for inn-
foring av nye metoder i sykehus er felles for de
fire regionale helseforetakene. Nyttebegrepet inn-
gér som ett av disse kriteriene. Dette er naermere
beskrevet i kap. 11.2.

7.2.1.1  Lanningutvalgenes forslag til nytte-

kriterium

Lenning [-utvalget foreslo fem formuleringer som
sammen skulle utgjere mal, prinsipper og ret-
ningslinjer for prioriteringer i norsk helsetjeneste.
Under formuleringen som ble kalt behandling
skrev utvalget (NOU 1987: 23, s. 70):

«Enhver ber raskt og adekvat fa utfert behand-
ling for pavist alvorlig sykdom nar det er kjent
at behandling i vesentlig grad kan bedre syk-
dommens prognose (med hensyn til livskvali-
tet eller -kvantitet). Behandlingsformer regnes
som dokumentert effektive nar dette har
skjedd gjennom kontrollerte Kkliniske forsek
eller der det foreligger bred konsensus.»

Av Lenning Il-utvalget ble nytte omtalt bla. slik
(NOU 1997: 18, s. 87):

«I nyere internasjonal prioriteringsdebatt fore-
slas det at den nytten pasienten kan ha av et
medisinsk tiltak, skal gis stor vekt ved vurde-
ring av prioritet. Stor nytte skal ha heyere prio-
ritet enn liten nytte, og tiltak som ikke er til
noen nytte, skal ikke ha prioritet. (...) Prinsip-
pet om 4 prioritere etter forventet nytte virker,
isolert sett, tiltalende for mange. (...) Priorite-
ring etter forventet nytte er antagelig en av
medisinens «tatt-for-gitt-heter», (...) Utvalget
mener at prinsippet ber sta sentralt, men at nyt-
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ten ogsd ma sees i forhold til behandlingskost-

nader. Forholdet mellom medisinsk effekt og

nytte méa ogsé Kklargjeres. Det er vanlig & skille

mellom medisinsk effekt og nytte. Den medi-

sinske effekt av et tiltak kan veere:

- Okt sannsynlighet for overlevelse

— Fysisk eller psykisk funksjonsforbedring

— Smertereduksjon eller reduksjon av fysiske
og psykiske plager

Disse behandlingsresultatene kan tilordnes en
verdi pa ulike mater, og verdien kan betegnes
som nytten av behandling.»

Hvordan behandlingseffekt skal verdsettes, og
hvem som skal gjore det var ifelge Lonning II-
utvalget et sentralt spersmal innen prioriterings-
debatten. Utvalget viste til at det for eksempel er
vist at pasienter, leger, sykepleiere og friske perso-
ner ikke nedvendigvis verdsetter de samme
behandlingsutfallene likt.

7.2.1.2  Norheimutvalgets forslag til helsegevinst-

kriterium og hgringsinstansenes syn

Norheimutvalget foreslo et eget helsegevinstkrite-
rium (NOU 2014: 12, s. 82 og 83):

«I folge helsegevinstkriteriet gker et tiltaks pri-
oritet med forventet helsegevinst (og annen
relevant velferdsgevinst fra tiltaket). Det betyr
at desto storre disse gevinstene er, desto hoy-
ere blir tiltaket prioritert, alt annet likt. (...)

Helsegevinsten fra et tiltak er den vel-
ferdsekningen individer far som folge av at de
selv far bedret helse. Siden tiltak i helsetje-
nesten i hovedsak pavirker velferd gjennom
helseforbedringer, ber helsegevinster sti sen-
tralt ved prioriteringer. Slike gevinster skapes
seerlig via to konsekvenser av bedret helse: gkt
levetid og ekt livskvalitet.»

Utvalget mente ogsa at det er flere grunner til at
beslutningstakere gjerne kan vurdere helsege-
vinstkriteriet forst av utvalgets tre foreslatte
hovedkriterier. Utvalget mente at et grunnleg-
gende krav mé veere at forventet helsegevinst er
sterre enn null for at et tiltak skal kunne bli anbe-
falt gjennomfert. Dersom dette ikke er tilfellet,
trenger ikke beslutningstakere 4 ga videre og vur-
dere andre aspekter ved tiltaket. Horingsinstan-
sene stottet at helsegevinsten av et tiltak skal ha
betydning i prioriteringsvurderinger. Nar det
gjaldt forslaget om at forventet helsegevinst ma

veere storre enn null kommenterte Statens lege-
middelverk dette i sitt heringsinnspill:

«Legemiddelverket ensker ikke at det mé veere
et krav om at helsegevinsten for et nytt tiltak
sammenlignet med eksisterende, aktiv behand-
ling ma veere positiv. Dette fordi kostnadene
ved det nye tiltaket kan veere si mye mindre
enn kostnadene ved det eksisterende tiltaket,
at flere gode levear kan oppnés ved & flytte res-
sursene til det nye tiltaket.»

Norheimutvalget skrev videre (NOU 2014: 12, s.
99):

«Det er viktig med et generelt mal pa helsege-
vinst som sammenstiller gevinster knyttet til
levetid og livskvalitet. Utvalget mener at gode
levear er et slikt mal og at det ber vare det
overordnede begrepet for helsegevinst i helse-
tjenesten. For helsegevinstkriteriet vil helsege-
vinster hos den umiddelbare malgruppen nor-
malt ha sterst betydning. I tillegg tar kriteriet
hensyn til helsegevinster for parerende og
samfunnet for evrig, samt evrige gevinster for
alle parter.»

Utvalget mente at det i formuleringen av overord-
nede Kkriterier er hensiktsmessig 4 vektlegge hel-
segevinst, bl.a. fordi nytte har flere ulike konnota-
sjoner og at ordet kan vaere vanskelig 4 forsta.
Enkelte heringsinstanser kommenterte begrepet
helsegevinst. Nasjonal kompetansetjeneste for
sjeldne diagnoser (NKSD) skrev folgende i sitt
heringsinnspill om begrepet helsegevinst:

«NKSD mener at begrepet helsegevinst lett
kan framsté primaert som et medisinsk begrep
som vil kunne medfere at de medisinske effek-
ter automatisk tillegges mest vekt mens andre
effekter som lettelse for parerende, bedret
arbeidsevne og/eller tilbakefering til utdan-
ning tillegges mindre vekt. Et kriterium som
nytte vil etter var oppfatning bedre fange opp
helheten og invitere til 4 vektlegge andre effek-
ter i tillegg til de rent medisinske.»

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL)
skrev videre i sitt heringsinnspill:

«Helsegevinst er ogsa i dag et sentralt priorite-
ringskriterium. LHL kan ikke se at helsege-
vinst som kriterium vil gi andre prioriteringer
enn i dag. Ogsa i dag skal tiltak med stor for-
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ventet effekt prioriteres foran tiltak av liten
eller ingen effekt.»

Norsk psykologforening skrev i sitt heringsinn-
spill:

«Begrepet utvider fra néivaerende nytte-
tenkning til et mer nyansert innhold om effekt,
for eksempel fra symptomfrihet til en forstaelse
for at gevinst i mange tilfeller kan veere noe
annet. For mange pasienter vil helsegevinst
veere et spersmal om behandlingen oppleves
som virksom og god, om den enkelte far det
bedre — og altsa i mindre grad vaere synonymt
med symptomfrihet.»

Norheimutvalget pekte videre pa at kvalitetsjus-
terte levedr, til tross for sine metodeproblemer,
framstar som en godt egnet maleenhet for helse-
gevinster. Flere heringsinstanser var skeptiske til
utvalgets forslag om & male helsegevinst i gode
levear ved bruk av kvalitetsjusterte levear. Noen
av innsigelsene var séledes rettet mot den kon-
krete méilemetoden utvalget foreslo skulle benyt-
tes i kvantifiseringen av helsegevinstkriteriet.
Enkelte instanser uttrykte ogsé bekymring for at
helsegkonomiske beregninger skulle danne
grunnlag for prioriteringsbeslutninger pa klinisk
niva. Det var imidlertid ogsé flere heringsinstan-
ser som stottet utvalget i den valgte maten & kvan-
tifisere kriteriet pa. Departementet drefter kvali-
tetsjusterte levear naermere i kap. 10.

Utvalget ble i sitt mandat ogsa bedt om & vur-
dere hvorvidt behandlere og tjenesten vurderer
nyttebegrepet og viktige utfallsmal for behandling
forskjellig fra pasienter. Utvalget skrev om dette
(NOU 2014: 12, s. 134):

«Generelt vil behandlere ha en tendens til &
vektlegge observerbare symptomer og pasien-
ters funksjonsniva. Pasienter kan ofte vekt-
legge andre aspekter ved sin tilstand. For
eksempel viser studier at pasienter vurderer
angst og depresjon som viktigere vis-a-vis
fysisk funksjon enn de som ikke har erfart
slike tilstander. Mens mange pasienter i stor
grad kan tilpasse seg («adaption») svikt i fysisk
funksjon, er det ofte vanskeligere nar det gjel-
der mentale helsedimensjoner. Det er folgelig
okende interesse for 4 basere verdsettingen av
kvalitativt ulike helsetilstander pa preferan-
sene pa de som har erfart de aktuelle tilstan-
dene, (...). I livets sluttfase vil det kunne veere
store forskjeller mellom behandlere og pasien-
tenes nyttevurderinger.»

Departementet drefter behandling i livets slutt-
fase i kap. 8.

7.2.1.2.1  Norheimutvalgets drofting av
helsegevinster for andre enn pasienten,

samt gvrige gevinster

Norheimutvalgets forslag til et helsegevinstkrite-
rium tok hensyn til helsegevinster ikke bare for
pasientene, men ogsa for parerende og samfunnet
for gvrig. Eksempelvis kan parerendes livskvalitet
reduseres hvis belastningen ved 4 hjelpe og stotte
pasienten er for stor. Dette kan for eksempel veere
tilfellet for parerende til barn med funksjonsned-
settelse, til personer med rusproblemer og til
eldre med demens. Parerende kan dermed ogsa
fa en velferdsgevinst nir pasienten som mottar
behandling blir bedre. Tiltak i helsetjenesten kan
ogsd pavirke livskvaliteten til pérerende mer
direkte, dvs. uavhengig av eventuell helseforbe-
dring hos pasienten. Et eksempel kan vere tiltak
som innebzrer informasjon og veiledning til pare-
rende. Utvalget skrev ogsd at tiltak i helsetje-
nesten kan gi helsegevinster for samfunnet for
ovrig, dvs. individer som verken mottar behand-
lingstiltaket eller er parerende. Slike helsegevin-
ster kan for eksempel oppsté ved redusert smitte-
risiko i en pasientgruppe.

Utvalget mente imidlertid at det er to viktige
begrensninger knyttet til helsegevinster for andre
i prioriteringssammenheng. En praktisk begrens-
ning gjelder de tilfeller der disse gevinstene ikke
forventes & ha noen faktisk innvirkning pa priori-
teringer. Den andre begrensningen gjelder helse-
gevinster for andre som er betydelige og derfor
kan pévirke prioriteringer. Utvalget skrev fol-
gende om dette (NOU 2014: 12, s. 85):

«Selv om slike helsegevinster i utgangspunktet
er relevante, mener utvalget at deres innfly-
telse pa prioriteringer ber begrenses dersom
det 4 ta hensyn til dem vil gi opphav til urettfer-
dige fordelingsvirkninger. Blant annet ber
beregningen av helsegevinster for parerende
justeres slik at prioriteringen av pasienter eller
pasientgrupper ikke avhenger av antall pare-
rende.»

Utvalget papekte at tiltak i helsetjenesten ogsa
kan gi opphav til andre gevinster enn bedret
helse. Slike gevinster kan tilfalle pasienter, pare-
rende og samfunnet for evrig. Eksempelvis vil
informasjon kunne frambringe gevinster for en
pasient uten at det skyldes en helseforbedring hos
han eller henne. Informasjon om prognose for en
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eksisterende sykdom kan gi gevinster ved at pasi-
enter bedre kan planlegge sine liv. En annen type
gevinst for pasienter kan vare knyttet til verdig-
het. Tiltak i helsetjenesten kan for eksempel
fremme en mer verdig avslutning pa livet uten at
de er forventet & gi noen helseforbedring.

Parerende og samfunnet kan fi evrige gevin-
ster som et resultat av helseforbedringer hos pasi-
enten. Utvalget pekte pa to typer evrige gevinster
for samfunnet. Dette var knyttet til pasienters
framtidige produktivitet og redusert framtidig
bruk av offentlige tjenester. Utvalget skrev fol-
gende om dette (NOU 2014: 12, s. 86):

«Helseforbedringer hos pasienter kan bedre
produktiviteten i samfunnet (Jamison et al.
2013). Bedre helse gker mulighetene for blant
annet utdanning og arbeid, samt produktivite-
ten i det arbeidet som gjores. Helseforbedrin-
ger kan altsé styrke den nasjonale gkonomien.
(...) Helseforbedringer kan ogsa pavirke res-
sursbhruken i samfunnet. Her snakker vi om
ressursbruken som folger av helseforbedrin-
gen selv og ikke om ressursene som blir brukt
i gjennomferingen av det aktuelle tiltaket. Res-
sursene kan vaere finansielle, men ogsé besta i
helsepersonell og utstyr. (...). En helseforbe-
dring kan redusere behovet for behandling
senere, for eksempel ved 4 gi pasienten mulig-
het til & veere tilstrekkelig fysisk aktiv eller ved
4 sikre tilstrekkelig syn og koordinasjon for a
unnga fall.»

Utvalget viste til at det er omdiskutert hvordan
ovrige gevinster ber pavirke prioriteringer. Et
argument for inkludering av slike gevinster kan
vaere at det er vanskelig & forsvare at beslutnings-
takere innenfor én sektor ikke skal métte ta hen-
syn til konsekvensene av sine beslutninger for for-
hold som primeert tilherer andre sektorer. Pa en
annen side kan det framstd som urettferdig a ta
hensyn til konsekvenser av helsehjelp for pasien-
tens arbeidsevne, dvs. deres framtidige bidrag til
verdiskaping i ekonomien, pd en mate som forer
til at personer med hey inntekt fir prioritet over
personer med lav inntekt. Utvalget pekte pa at det
er seerlig omdiskutert dersom konsekvenser av
helsehjelp for pasientenes framtidige forbruk av
offentlige tjenester og stenader, for eksempel pen-
sjon og pleie- og omsorgstjenester far pavirke pri-
oriteringer. Utvalget skrev felgende om sin tilneer-
ming (NOU 2014: 12, s. 88):

«Utvalget mener det er nedvendig med en
nyansert tilneerming til evrige gevinster. Utval-

get mener de fleste gvrige gevinster er potensi-
elt relevante for prioritering. (...) Samtidig
mener utvalget et det er betydelige begrens-
ninger for rollen ovrige gevinster, og serlig
skonomiske gevinster, ber ha i prioritering.»

Utvalget pekte pa at de samme to begrensningene
som ved inkludering av helsegevinster for andre,
ogsa vil gjelde i vurderinger av ovrige gevinster.
Seerlig ville vektlegging av skonomiske konse-
kvenser ifelge utvalget kunne gi urettferdige for-
delingsvirkninger. Beslutningstakere burde der-
for etter utvalgets vurdering veere varsomme med
4 la okonomiske gevinster péavirke prioriteringer,
og sarlig pa klinisk niva. Utvalget oppsummerte
slik (NOU 2014: 12, s. 88):

«Pa denne bakgrunn anbefaler utvalget at
beslutningstakere tar utgangspunkt i helsege-
vinstene. Dersom et aktuelt tiltak ogsa har
andre betydelige gevinster, kan disse tillegges
vekt sd fremt det er sikret at det ikke vil gi
urettferdige fordelingsvirkninger. Beslutnings-
takeren ber gjere en spesielt grundig vurde-
ring for skonomiske gevinster blir vektlagt.»

Utvalget mente at det er behov for samme tilneer-
ming ved maling av nytte og ressursbruk. Hvilke
gevinster som skal ligge til grunn for prioriterin-
ger, henger derfor sammen med hvilket perspek-
tiv beslutningstakere legger til grunn. I kap.
7.3.2.2.1 redegjores det for hvilket perspektiv Lon-
ning Il-utvalget og Norheimutvalget mente burde
ligge til grunn for prioriteringsbeslutninger péa
gruppeniva.

Enkelte av heringsinstansene uttrykte seg
positivt til at det foreslatte helsegevinstkriteriet
tok hensyn til helsegevinster for andre enn pasien-
ten. Buskerud fylkeskommune skrev i sitt
heringsinnspill:

«Det er positivt at helsegevinstkriteriet ikke
bare vurderer flere gode levear for den det gjel-
der, men ogsa omfatter redusert belastning for
parerende og omgivelsene.»

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL)
skrev videre i sitt heringsinnspill:

«Utvalget drefter en viktig problemstilling. Om
andre helsegevinster og gevinster enn gode
leveér hos pasienten skal tas hensyn til i vurde-
ringen. LHL mener dette i noen sammenhen-
ger kan vere relevant, for eksempel at tiltak
ovenfor et barn kan ogsa kunne gi helsegevinst
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til en familie med stor omsorgsbelastning. LHL
mener derimot at tiltakets prioritet ikke skal
oke fordi pasienten er i inntektsgivende arbeid,
selv om dette kan gi en samfunnsekonomisk
gevinst.»

Enkelte heringsinstanser pekte ogsa pa at det var
uklart hvilke gevinster kriteriet skal fange opp.
Serlandet sykehus HF skrev i sitt innspill:

«(...) Imidlertid er begrepet helsegevinst ope-
rasjonalisert pa en slik méte, at det blir vanske-
lig &4 fange opp hva som neyaktig ligger i begre-
pet og hvordan det skal benyttes i praksis. I hel-
segevinstbegrepet legges blant annet hap inn,
parerendes opplevelse kan vektlegges, samt
faktisk helsegevinst hos den berorte. Begrepet
blir utvidet og omfattende.»

7.2.2 Departementets vurdering

Departementet oppfatter nyttekriteriet foreslatt av
Lenning Il-utvalget og helsegevinstkriteriet fore-
slatt av Norheimutvalget som i hovedsak sammen-
fallende. Begge utvalgene mente at et tiltaks prio-
ritet skal oke med den forventede nytten (Len-
ning Il-utvalget) eller helsegevinsten (Norheimut-
valget). Departementet slutter seg til dette synet.
Departementet slutter seg til Norheimutval-
gets anbefaling om at et tiltak ikke skal innferes i
helsetjenesten dersom forventet helseforbedring
ikke er storre enn null. Samtidig vil det kunne
veere mulig & erstatte eksisterende tiltak med til-
tak som har lavere eller sammenliknbar forventet
nytte. Dette henger sammen med forskjeller i res-
sursbruken ved de ulike tiltakene. Ressursbruken
ved et nytt tiltak kan vaere sa mye lavere sammen-
liknet med det eksisterende tiltaket at flere gode
leveér kan oppnas ved 4 erstatte det eksisterende
tiltaket med det nye tiltaket. Slik sett kan det fri-
gjores ressurser som igjen kan benyttes til tiltak
for andre pasienter. Det skal imidlertid alltid ligge
en samlet vurdering av de tre prioriteringskriteri-
ene til grunn, jf. neermere drofting i kap. 9.
Departementet deler ikke Norheimutvalgets
oppfatning om at begrepet helsegevinst er mer
gjenkjennelig eller lettere a forstd enn begrepet
nytte. Departementet mener at nytte, pa lik linje
med alvorlighet, er et begrep som er innarbeidet i
prioriteringspraksis i helsetjenesten i dag. Det er
saledes en fordel at prioriteringskriteriet som skal
fange opp helseforbedringer og ev. annen nytte
ogsa framover benevnes nyttekriteriet. Det er ulik
begrepsbruk i dagens regelverk knyttet til krite-
riet som skal ivareta helseforbedringer ved priori-

tering. Intensjonen i de ulike begrepene er etter
departementets vurdering i hovedsak den samme.

Departementet mener samtidig at det er
behov for, i sterre grad enn det bade Lenning II-
utvalget og Norheimutvalget gjorde, & tydelig-
gjore innholdet i nyttekriteriet i beslutningssitua-
sjoner pa ulike nivier i helsetjenesten. Departe-
mentet har valgt 4 gi nyttekriteriet en beskrivelse
som inneholder relevante aspekter ved nytte til
bruk i prioriteringsbeslutninger péa klinisk niva.
Med utgangspunkt i denne beskrivelsen foreslas
en kvantitativ form av Kriteriet til bruk i metode-
vurderinger som grunnlag for prioriteringsbeslut-
ninger pa gruppeniva. De to formene av nyttekri-
teriet er likestilte, men de vil ha ulike bruksomra-
der.

7.2.2.1

Nytte ber defineres i trdd med hvordan begrepet
forstds og anvendes i Kklinisk praksis. Som papekt
av Lenning Il-utvalget er prioritering etter forven-
tet nytte en av medisinens «tatt-for-gitt-heter».
Prinsippet kan, som Lenning II-utvalget papekte,
begrunnes i helsetjenestens malsetting om 4
hjelpe mennesker som er rammet av sykdom,
skade, lidelse og funksjonshemning.

Helseforbedringer som folge av tiltak i helse-
tjenesten kan fore til okt levetid og/eller gkt livs-
kvalitet. Den ekningen i levetid som skriver seg
fra et tiltak, kan beskrives i antall ekstra levedr,
eventuelt maneder eller dager. Mange av tiltakene
som gjennomferes i helsetjenesten, har ikke som
primaert mal & forlenge levetiden, men derimot &
bedre livskvalitet gjennom bedre helse. Slike hel-
seforbedringer inkluderer bade bedring i fysisk
og psykisk funksjon og reduksjon i visse sympto-
mer, inkludert smerte. I mange tilfeller vil helse-
tjenesten videre kunne bidra til bedre mestring av
sykdom. God helse er ikke bare fraveer av syk-
dom. Det er viktig at det legges til rette for at pasi-
enter kan leve et godt liv med sykdom og funk-
sjonstap. Dette kan oke deres livskvalitet.

Mange tiltak i helsetjenesten vil fore til okt
livskvalitet, bade i né-situasjonen og over tid, og
okt levetid. Disse dimensjonene ber derfor sti
sentralt i en beskrivelse av hva som menes med
forventet nytte av et tiltak i helsetjenesten.

Den forventede nytten ber vurderes ut fra
kunnskapsbasert praksis. Med kunnskapsbasert
praksis forstas en praksis hvor faglige avgjorelser
baseres pa forskningsbasert kunnskap, erfarings-
basert kunnskap, brukerkunnskap og bruker-
medvirkning. Prioriteringsbeslutninger der vurde-
ringer av nytte inngér, ber ideelt sett baseres pé

Nyttekriteriet til bruk pa klinisk niva



2015-2016

Meld. St. 34 81

Verdier i pasientens helsetjeneste

dokumenterte medisinske effekter. I hvilken grad
slik dokumentasjon finnes kan imidlertid variere,
bade mellom tilstander og mellom fagomrader.
Graden av dokumentasjon av nytte betyr noe for
prioritering. I beslutningssituasjoner pa grup-
peniva settes det krav om god dokumentasjon av
forventet nytte. Ut over ekning i levetid og livskva-
litet er det ogsd andre hensyn som kan eke den
forventede nytten av 4 sette i gang et tiltak, og
som det kan veere relevant 4 vektlegge i vurderin-
ger av nytte pa klinisk niva. Det er ogsd hensyn
som kan utelukkes som relevante.

Departementet foreslar folgende nyttekrite-
rium:

Et tiltaks prioritet oker i trad med den forven-
tede nytten av tiltaket. Den forventede nytten av et
tiltak vurderes ut fra om kunnskapsbasert praksis
tilsier at helsehjelpen kan oke pasientens livslengde
og/eller livskvalitet gjennom a gi okt sannsynlighet
for:

— Qwerlevelse eller redusert funksjonstap
— Fysisk eller psykisk funksjonsforbedring
—  Reduksjon av smerter, fysisk eller psykisk ubehag

Denne beskrivelsen fanger etter departementets
vurdering opp de aspekter ved nytte som er de
viktigste for prioriteringsvurderinger pa Klinisk
niva. Definisjonen tar utgangspunkt i Lenning II-
utvalgets beskrivelse av den medisinske effekten
av et tiltak, prioriteringsforskriftens omtale av for-
ventet nytte og ser hen til Magnussengruppens
forslag til definisjon av et alvorlighetskriterium.

I beslutninger om tiltak for enkeltpasienter
kan det i praksis ogsa veere andre hensyn som blir
tillagt vekt enn de som er omfattet av nyttekrite-
riet til bruk pa Kklinisk niva. Dette kan veere for-
hold som ikke like lett lar seg konkretisere og
maéle som de forhold som inngér i vurderinger
basert pa kunnskapsbasert praksis om den for-
ventede nytten av et tiltak. Lenning Il-utvalget
pekte videre pa at den medisinske effekten av et
tiltak alene ikke trenger 4 tilsvare den forventede
nytten for pasienten som helsepersonell legger til
grunn i sine vurderinger. Ogsa Norheimutvalget
pekte pé at det kan vaere ulikhet i nyttevurderin-
ger mellom pasienter og helsepersonell.

Et eksempel pé forhold som kan bli vektlagt i
prioriteringsvurderinger pa Kklinisk nivd er om
pasienten settes i en uverdig situasjon uten helse-
hjelp. Videre kan forhold knyttet til pasientens
parerende, for eksempel om pasienten har
omsorg for sma barn, bli vektlagt. Samtidig vil det
veere urimelig dersom pasienter med mange paro-
rende blir prioritert foran pasienter med fa pare-
rende. Antallet parerende kan derfor ikke veere

relevant for prioritering. Et tredje eksempel pa
hensyn som blir vektlagt er behovet for pleie og
omsorg, der effekt av et tiltak ofte ikke kan males
som endringer i pasientens helsetilstand. Da kan
det bli vanskelig a vise til kunnskapsbasert prak-
sis og medisinsk effekt i en prioriteringsvurde-
ring.

A ikke ta hensyn til slike forhold ved enkeltpa-
sienter som kan egke den forventede nytten av et
tiltak vil vaere uholdbart, seerlig for klinikere som
forventes 4 gi helsehjelp tilpasset den enkelte
pasient. Slike forhold vil det derfor vare relevant
4 kunne vektlegge i prioriteringsvurderinger pa
Klinisk niva. Lenning Il-utvalget skrev bl.a. fel-
gende om pleie og omsorg (NOU 1997: 18, s. 89):

«Det er en utvilsom plikt i et godt samfunn & ta
seg av mennesker som ikke kan Kklare seg selv.
A gjore livet levelig er i seg selv godt, og tren-
ger ingen ytterligere begrunnelse. Det vil veere
kunstig 4 henvise til nytteprinsippet i denne
sammenheng. (...)«

Departementet vil understreke at nasjonale fag-
lige retningslinjer er viktige verktey for beslut-
ningsstette ved utevelse av faglig skjonn i priorite-
ringer péa klinisk niva.

Det er imidlertid ogsé forhold som kan uteluk-
kes som relevante i prioriteringsvurderinger. I
dagens prioriteringsveiledere til bruk ved vurde-
ringer av pasienters rett til nedvendig helsehjelp i
spesialisthelsetjenesten er pasientens Kjonn,
etnisk tilherighet, tidligere helseskadelig adferd,
arbeidsevne (produktivitet), livssyn, seksuell ori-
entering og sosial status omtalt som irrelevante
som del av rettighetsvurderinger. Det pekes
videre pa at alder i seg selv ikke er et relevant kri-
terium ved vurderingen av om en pasient skal fa
rett til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetje-
nesten, men at alder bl.a. kan vere relevant hvis
den har betydning for risikoen ved den medisin-
ske behandlingen. Det pekes ogsé pa at yrkesakti-
vitet 1 seg selv ikke er et vurderingskriterium,
men at man i nyttevurderingen kan inkludere ev.
livskvalitetsaspekter ved det & vaere i arbeid. Ver-
dien av det arbeidet som vil utferes ved at en pasi-
ent kommer tilbake pa jobb skal imidlertid ikke
inkluderes i kostnadsvurderinger. Dette er omtalt
narmere i kap. 6 og kap. 7.3.2.2.1.

7.2.2.2

For 4 kunne fatte beslutninger om nye tiltak pa
gruppenivé, slik som opptak av et legemiddel pa
forhandsgodkjent refusjon pa folketrygden eller

Nyttekriteriet til bruk pa gruppenivd
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innfering av nye behandlingsmetoder i syke-
husene, ma nyttekriteriet kvantifiseres slik at det
kan inngd i metodevurderinger. Det er hensikts-
messig 4 skille mellom to former for nytte. For det
forste den direkte helseforbedringen for pasient-
gruppen — direkte nytte. For det andre eventuelle
helseforbedringer for parerende og andre naere
omgivelser, samt evrige gevinster for bade pasien-
ter, pareorende og samfunnet — indirekte nytte.
Flere spersmal méa besvares nar nyttekriteriet skal
kvantifiseres, herunder:
— Hvordan skal nytte males og skal alle former
for helseforbedringer veie likt?
— Skal det veere en terskel for hvor liten nytten
kan veere for at den skal telle med?
— Skal indirekte nytte telles med?

7.2.2.2.1  Hvordan skal nytte mdles og skal alle

former for helseforbedringer veie likt?

Kvantifisering av nyttekriteriet fordrer at helsefor-
bedringer kan oppsummeres i en maleenhet som
muliggjer sammenlikning av nytte pa tvers av
pasientgrupper og tiltak. Norheimutvalget foreslo
«gode levedr» som maéleenhet fordi det integrerer
helseforbedringer knyttet til bade levetid og livs-
kvalitet.

Et godt levear tilsvarer et levedr med god
helse, dvs. et helt levear uten redusert livskvalitet.
Begrepet fanger dermed bade opp endringer i
levetid og endringer i helserelatert livskvalitet
som folger av et tiltak. Disse aspektene star sen-
tralt i den foreslatte tekstlige beskrivelsen av nyt-
tekriteriet. Gode levear maélt ved kvalitetsjusterte
levear brukes i dag for a beskrive nytte i vurderin-
ger om innfering av nye metoder i spesialisthelse-
tjenesten og i vurderinger om finansiering av lege-
midler i blareseptordningen.

Departementet deler Norheimutvalgets vurde-
ring av at gode levear, i trdd med dagens praksis,
fortsatt ber benyttes som maleenhet for nytte i
metodevurderinger som ligger til grunn for
beslutninger om tiltak pd gruppeniva.

Et naturlig utgangspunkt ved maéling av nytte i
metodevurderinger er 4 gi alle gode levear samme
vekt. Det er etter departementets vurdering van-
skelig 4 identifisere andre prinsipper for vekting
som har samme legitimitet. Departementet mener
derfor at det er rimelig 4 legge dette til grunn som
et utgangspunkt ved maling av nytte pd grup-
peniva. Dette vil ogsa vaere i trdd med den praksi-
sen som Statens legemiddelverk felger i sine
metodevurderinger i dag. I metodevurderingene
diskonteres imidlertid framtidig helse, slik at
gode levear som vinnes langt fram i tid, far en

lavere naverdi enn gode levedr som vinnes naert i
tid. Departementet drefter bruk av diskontering i
metodevurderinger, og styrker og svakheter ved
ulike mater & beregne gode levear naermere i kap.
10.

Skal det vaere en terskel for hvor liten
nytten kan veere for at den skal telle
med?

7.2.2.2.2

Total helseforbedring fra et tiltak vil avhenge av
antall personer som far en helseforbedring og
storrelsen pa de individuelle helseforbedringene.
En gitt total helseforbedring kan dermed béade
veere et resultat av sma helseforbedringer for
mange personer og store helseforbedringer for fa
personer.

Norheimutvalget ble i sitt mandat bedt om a
vurdere grenser for hvor liten effekten av helse-
hjelpen kan veere for at nyttekriteriet er oppfylt.
Utvalget pekte pa at studier av folks prioriterings-
vurderinger tyder pa at de ikke er likegyldige til
sammensetningen av gevinsten fra et helsetiltak.
Mange synes & mene at det er mindre viktig & gi
sveert sma helseforbedringer til svaert mange indi-
vider enn litt sterre helseforbedringer til feerre.
Flere argumenter har ifglge utvalget blitt brukt til
stotte for en minimumsverdi. Gevinstene som
hvert enkelt individ gar glipp av under en mini-
mumsverdi, vil alltid veere sma. Videre kan det
tenkes at finansiering av tiltak som gir en helsege-
vinst under et minimumsnivé, ikke ber regnes
som et offentlig ansvar. Et tredje argument kan
vaere at man generelt ikke ber prioritere tiltak
som gir mange smé individuelle gevinster, dersom
det finnes et alternativt tiltak som kan gi én eller
flere store individuelle gevinster, selv om det for-
ste tiltaket skulle gi mer helsegevinst totalt sett
enn det siste.

Norheimutvalget mente at de framholdte argu-
mentene ikke gir tilstrekkelig grunnlag for a fast-
sette en fast minimumsverdi for individuell helse-
gevinst. Utvalget pekte pa flere motargumenter.
Ogsa sma gevinster kan veere reelle, og det kan
oppleves som urettferdig 4 se helt bort fra smé
gevinster til noen individer s lenge de oppleves
som en positiv endring for dem. Det kan videre
veere utfordringer knyttet til & si noe konkret om
hvor sma de aktuelle gevinstene mé veere for at de
ikke skal telles med. Enkelte heringsinstanser
uttalte seg om utvalgets anbefaling. Statens lege-
middelverk stottet utvalgets konklusjon om 4 ikke
anbefale en minimumsverdi for helsegevinst.

Departementet deler Norheimutvalgets anbe-
faling om & ikke innfere en minimumsverdi for for-
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ventet nytte i prioritering av tiltak. Nyttekriteriet
ma dessuten alltid sees i sammenheng med alvor-
lighet og ressursbruk i prioriteringsbeslutninger.

7.2.2.2.3

For de fleste tiltak i helsetjenesten er helseforbe-
dringen til dem som mottar tiltaket den storste
gevinsten ved tiltaket. Dette kan kalles den
direkte nytten av et tiltak. Tiltak kan imidlertid
ogsa fore til andre gevinster for pasienten enn
bedret helse. I tillegg vil tiltaket kunne gi helsefor-
bedringer og andre gevinster for parerende og
nare omgivelser, men ogsad for samfunnet for
ovrig. Dette kan kalles den indirekte nytten av et
tiltak. Norheimutvalget foreslo at enkelte former
for indirekte nytte burde telle med, jf. naermere
beskrivelse i kap. 7.2.1.2.1. Norheimutvalget anbe-
falte imidlertid at beslutningstakere skulle ta
utgangspunkt i helsegevinstene. Dersom et aktu-
elt tiltak ogsd har andre betydelige gevinster,
mente utvalget at disse kan tillegges vekt sa fremt
det er sikret at det ikke vil gi urettferdige forde-
lingsvirkninger. Utvalget papekte at beslutningsta-
keren ber gjore en spesielt grundig vurdering for
okonomiske gevinster blir vektlagt.

Departementet deler Norheimutvalgets vurde-
ring om at beslutningstakere, i tillegg til helsefor-
bedringer for pasienten, i relevante tilfeller ogsa
kan inkludere helseforbedringer for parerende i
beregning av nytte. Det er ikke urimelig at forhold
knyttet til pasientens pérerende, forst og fremst i
tilfeller der pasienten har omsorgsansvar for
andre, kan tillegges vekt.

Det vil i metodevurderinger ogsd kunne vare
relevant 4 ta hensyn til pasienters tidsbruk knyttet
til gjennomfering av et aktuelt tiltak. Dette er drof-
tet neermere i kap. 7.3. Nar det gjelder indirekte
nytte i form av gevinster for samfunnet for evrig,
mener departementet at disse ikke skal tillegges
vekt i prioriteringsbeslutninger. Slike gevinster
kategoriseres ofte som negative kostnader, og
dette spersmalet er naermere droeftet i kap. 7.3.

Skal indirekte nytte telles med?

7.2.2.2.4

Departementet legger til grunn at gode levear
skal benyttes i metodevurderinger som méleenhet
for nytte pa gruppeniva. Uten en felles méleenhet
for nytte vil det vaere vanskelig a sikre konsistens i
prioriteringsvurderinger av ulike tiltak. Ulike
mater & méle gode levedr pa er naermere beskre-
vet i kap. 10.

Departementet vil ikke legge til grunn en
minimumsverdi for forventet nytte ved priorite-

Oppsummering

ring av tiltak pa gruppeniva. Indirekte nytte i form
av helseforbedringer for pérerende kan i rele-
vante tilfeller telles med i beregning av nytte. I
utgangspunktet mener departementet at alle gode
levear skal veie likt, men drofter tilfeller hvor det
kan vare riktig & fravike dette utgangspunktet i
kap. 10.

Nytte malt i antall gode levear skal imidlertid
ikke alene veere avgjerende for hvilken prioritet et
tiltak far i helsetjenesten. Nytte skal alltid vurde-
res sammen med alvorlighet og ressursbruk i pri-
oriteringsbeslutninger. Det vises til kap. 9 der
ogsé skjennsmessige vurderinger som skal innga
i en totalvurdering av et tiltak p& gruppenivé droef-
tes naermere.

7.3 Ressurskriteriet

7.3.1 Hvordan pavirker vurderinger av
ressursbruk prioriteringsbeslutninger

i helsetjenesten i dag?

Helsetjenesten har ikke ubegrensede ressurser til
radighet. Ressurser som anvendes for 4 behandle
noen, kunne potensielt ha blitt benyttet for a
behandle andre. Tiltak som vil gi noen pasienter
bedre helse vil derfor innebeere tapte muligheter
for bedre helse for andre. Dette gjor ressursbruk
viktig i prioriteringsvurderinger.

Vurderinger av ressursbruk pavirker priorite-
ringsbeslutninger péa alle nivier. Helsepersonell
vurderer hvordan de skal fordele sin tid og opp-
merksomhet mellom ulike pasienter. Ledere og
myndigheter beslutter dimensjonering av tilbud
innenfor gitte ressursrammer. Mange ulike res-
surser kan veere nedvendige for gjennomferingen
av et tiltak. Dette kan vaere bygningsmasse, ambu-
lansetjeneste, IKT-systemer, legemidler og medi-
sinsk-teknisk utstyr. Ikke minst vil kompetent hel-
sepersonell veere essensielt for naer sagt alle tiltak
i helsetjenesten. Et viktig spersmaél er hvilke av
disse ressursene som er relevante for priorite-
ringsbeslutninger. Bor en beslutningstaker i hel-
setjenesten kun bry seg om bruken av de ressur-
sene som er stilt til disposisjon for helsetjenesten,
eller ber konsekvenser for annen ressursbruk
som er relevant for samfunnet ogsa veere relevant
for prioritering?

7.3.1.1  Lenningutvalgenes syn pd ressursbruk og

prioritering

Helseokonomiske aspekter var en av fem dimensjo-
ner Lenning [-utvalget diskuterte ved prioritering
i helsetjenesten. Lonning I-utvalget mente at hen-
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synet til ressursbruk er forskjellig pa ulike nivéer i
helsetjenesten. Utvalget Kkalte dette for den
moralsk relevante forskjellen pd individnivd og
populasjonsnivd, og skrev folgende (NOU
1987: 23, s. 79 og 84):

«Selv om gyldigheten til et generelt mal om
mest mulig helse for pengene synes opplagt, er
konsekvensene av & opprettholde dette malet i
pasientbehandling fremdeles kontroversielle.
Et hovedproblem i denne sammenheng er nok
at de okonomiske omkostninger forbundet
med helsetjenestens tiltak forst og fremst frem-
star pa samfunnsnivd, nytten av tiltakene deri-
mot pa individniva. (...)

Det er nermest trivielt at ogsa legen ved
sykesengen ber palegges & avholde seg fra
unedig ressursbruk. Men i primaeerkontakt
med sin pasient er legen bundet av tungtvei-
ende etiske forpliktelser overfor pasienten, den
konkrete pasienten. Disse forpliktelsene vil
heller trekke i motsatt retning — til 4 gjore mest
mulig for pasienten. Det er dessuten andre
medisinsk-etiske argumenter mot 4 pélegge
legen 4 veere rasjoneringsmyndighet for a
spare penger pa samfunnets vegne.»

Lenning I-utvalget mente at det burde drives mer
aktiv og pagdende effektiviseringsvirksomhet pa
alle helsetjenestens nivaer. Utvalget skrev (NOU
1987: 23, s. 84):

«Etter utvalgets mening ber utvikling og bruk
av nytte-kostnadsanalyser samt tverrfaglig hel-
setjenesteforskning oppmuntres. Kravet om
adekvate nytte-kostnadsanalyser ber veere saer-
lig strengt ved vurdering av ny medisinsk tek-
nologi. (...)

Overordnede helsepolitiske retningslinjer
og vedtak pa heyt niva kan gjere det mulig ogsa
for legen i primeerkontakt med pasienter & opp-
tre som helsegkonomisk forvalter pd samfun-
nets vegne.»

Lonning Il-utvalget understreket behovet for
effektiv ressursbruk i helsesektoren (NOU
1997: 18, s. 121):

«Arbeidet i helsesektoren ber helst skje sé
effektivt som personell, bygninger og teknisk
utstyr tillater. Dette innebeerer at alle tiltak med
en gitt kvalitet skal ytes til lavest mulige kostna-
der. Hvis disse forutsetninger gjennomferes,
far vi en effektiv ressursbruk. Dette kan beteg-
nes effektiv méloppnéaelse.»

Lonning Il-utvalget benyttet begrepet kostnadsef-
fektivitet og definerte dette ved & se pa kostna-
dene i forhold til nytten av behandlingen. I folge
Lonning Il-utvalget skulle kostnader tolkes som
mer enn bare penger (NOU 1997: 18, s. 122):

«En ytterligere og viktigere betingelse i priori-
teringssammenheng er at den gitte ressursinn-
satsen i helsesektoren ma brukes pa de pasien-
tene som samlet fir den heyeste helsegevin-
sten, malt ved forbedret livskvalitet og
forlenget levetid. (...)

Kostnadene ved a behandle én pasient er
den forventede gevinst eller nytten som ma for-
sakes hvis den samme ressursinnsatsen var
blitt benyttet pa andre pasienter som néa ikke
blir behandlet.»

Utvalget diskuterte ogsd hvordan Kkriteriet kost-
nadseffektivitet kunne benyttes pa gruppeniva
(NOU 1997: 18, s. 12):

«Helseskonomiske analyser ber ha en viktig
rolle i & skape oversikt over hvilke alternative
anvendelsesmuligheter en har innenfor en fast
budsjettramme. Jkonomiske analyser av hel-
setiltak er derfor viktige i forbindelse med hel-
sepolitikkens forsteordensbeslutninger.»

Lenning Il-utvalget diskuterte ogsd hvilket per-
spektiv som burde ligge til grunn i beslutninger
som benyttet helsegkonomiske analyser pa grup-
penivd. Skal beslutningstakere i helsetjenesten
kun bry seg om de ressursene som er stilt til dis-
posisjon for helsetjenesten, dvs. det Lenning II-
utvalget kalte et helsetjenesteperspektiv, eller skal
ogsa ressurser utenfor helsetjenesten tas med i
betraktning, dvs. det Lenning II-utvalget kalte et
samfunnsperspektiv? Dette henger sammen med
diskusjonen om hvilken nytte som er relevant for
prioriteringsbeslutninger. Lenning Il-utvalget
skrev folgende om perspektiv (NOU 1997: 18, s.
115 og 116):

«Valg av perspektiv avgjer hvilke kostnader og
konsekvenser som skal regnes med i en helse-
okonomisk undersekelse. Fra utvalgets stasted
er det dpenbart at det er det samfunnsmessige
perspektivet som er det mest relevante. (...)

For eksempel kan et legemiddel som redu-
serer liggetiden i sykehus, fere til storre behov
for hjemmepleie. Noen av disse kostnadene
betales av sykehuset, andre av Rikstrygdever-
ket, kommunen og av pasientene.»
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Lonning Il-utvalget var samtidig kritiske til i prio-
riteringssammenheng & legge vekt pa framtidig
produktivitet for samfunnet av at pasienter som
far helsehjelp returnerer til arbeid (NOU 1997: 18,
s. 133):

«Utvalget er av den oppfatning at systematisk
prioritering pa gruppenivéa etter produktivitets-
hensyn kan marginalisere dem som ikke har
inntektsgivende arbeid, for eksempel husme-
dre, pensjonister, arbeidslese, funksjonshem-
mede, studenter. Det kan gi uheldige og utilsik-
tede konsekvenser pa lengre sikt, og det vil
veere i strid med det likeverdsprinsipp vi
onsker at det norske samfunn skal tuftes pa. I
en offentlig helsetjeneste, ma det vaere univer-
sell tilgang til de tjenester som tilbys.»

7.3.1.2  Norheimutvalgets forslag og heringsin-

stansenes syn

Norheimutvalget foreslo et ressurskriterium for
prioritering i helsetjenesten: Et tiltaks prioritet
oker desto mindre ressurser det legger beslag pa.
Siden knappe ressurser alternativt kan anvendes
pa andre tiltak, er det bedre desto mindre ressur-
ser tiltaket krever. Norheimutvalget pekte pa at
ressursknapphet i helsetjenesten bade kan veere
knyttet til mangel pa personell og mangel p pen-
ger. Ved knapphet pa spesialistkompetanse vil det
4 utvide behandlingstilbudet for én pasientgruppe
nedvendigvis ga ut over andre grupper.

Norheimutvalget diskuterte ogsa om begrepet
kostnadseffektivitet burde vaere et eget kriterium,
og koblet denne diskusjonen til forskjeller i priori-
teringsbeslutninger pé klinisk niva og gruppeniva
(NOU 2014: 12, 5. 92):

«Kombinasjonen av helsegevinstkriteriet og
ressurskriteriet vil kunne gi opphav til priorite-
ringer tilsvarende de som folger fra et kostnad-
effektkriterium. (...)

I kostnad-effektanalyser (KEA) for helsetje-
nesten omfatter kostnader normalt de ressur-
sene som forbrukes for 4 gjennomfere tiltaket,
og effekt blir gjerne spesifisert i form av gode
levear (for eksempel kvalitetsjusterte levear).
(..

En slik inndeling [kostnad-effektbreok] i
kostnad og effekt er nyttig i skonomiske analy-
ser, men mindre nyttig for mange beslutnings-
situasjoner i helsetjenesten. Seerlig pa klinisk
nivé er det ofte mer hensiktsmessig forst 4 vur-
dere virkningene av et tiltak (helsegevinstkri-
teriet) og dernest vurdere ressursene som blir

brukti gjennomferingen av tiltaket (ressurskri-
teriet). Dette gjelder spesielt i de tilfellene der
ressursene ikke framstar i form av et pengebe-
lop for beslutningstakeren. For en radiolog vil
for eksempel den mest relevante ressursen
ofte veere ledig tid for en CT- eller MR-maskin.»

Norheimutvalget mente at prioriteringsbeslutnin-
ger pé ledelsesniva i mange sammenhenger setter
rammer for beslutninger pa Kklinisk niva. Ifelge
utvalget kan og ber imidlertid ledelsesnivaet bare
styre Kklinisk prioritering i en viss grad. Komplek-
siteten i medisinen og behovet for & ta hensyn til
individuelle forhold, tilsier at helsepersonell ma
gis betydelig rom for & gjore prioriteringer. Med
dette folger ogsa et ansvar hos helsepersonell for
4 grundig vurdere fordelingen av sin ressursbruk
mellom pasienter. Utvalget beskrev legens rolle
overfor pasienten slik (NOU 2014: 12, s. 116):

«Flere hevdet at det & ha legerollen og det &
vaere lege i et lege-pasient forhold betyr at
legen utelukkende eller naermest utelukkende
skal ta hensyn til den aktuelle pasienten
(Angell 1993). Dette blir iblant koblet til fore-
stillingen om at legen skal vare pasientens
advokat, og atlegen kun skal bry seg om enkel-
tindividet foran seg. Tanken om at legen bare
ber ta hensyn til sin pasient, og ikke andre pasi-
enter eller samfunnet for ovrig, er sveert
omstridt, og er ikke en holdning eller pastand
som utvalget kan gi sin tilslutning til. Dersom
legen ikke tar hensyn til andre pasienter, vil
hun eller han lett kunne handle pa en méte som
gar urettmessig ut over andre pasienter, som
ogsa er enkeltindivider med reelle behov. For 4
oppné en rettferdig helsetjeneste ma leger og
annet helsepersonell avveie behovet den aktu-
elle pasienten har, opp mot andre pasienters
behov.»

Norheimutvalget diskuterte hvilke typer ressur-
ser som ber pévirke prioriteringsvurderinger, og
som ressurskriteriet skal omfatte. Utvalget dreftet
om konsekvenser for ressurser utenfor helsetje-
nesten skal tas hensyn til i prioriteringsbeslutnin-
ger. I trdd med Lenning II-utvalget, beskrev Nor-
heimutvalget to relevante perspektiver for priori-
tering (NOU 2014: 12, s. 90):

«I diskusjoner om hvilke ressurser som ber
inkluderes, kan det vaere nyttig 4 ta utgangs-
punkt i to perspektiver: helsesektorperspekti-
vet og samfunnsperspektivet. Fra det forste
perspektivet bryr man seg kun om bruken av
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de ressursene som er stilt til disposisjon for
helsetjenesten. Fra samfunnsperspektivet er i
prinsippet all ressursbruk i samfunnet rele-
vant. En kan ogsé hevde at en annen kombina-
sjon av ressurser i helsetjenesten og ressurser
i samfunnet for evrig utgjor de relevante res-
sursene for prioriteringsbeslutninger.»

Norheimutvalget pekte videre pa behovet for en
konsistent tilneerming i méling av nytte og ressur-
ser. Hvilket perspektiv som ber ligge til grunn for
prioriteringer henger derfor sammen med hvilke
gevinster av tiltak som ber inkluderes. Norheim-
utvalgets drefting av helsegevinster for andre enn
pasienten, samt evrige gevinster er beskrevet i
kap. 7.2.1.2.1.

Norheimutvalget mente at det er bade prak-
tiske og fordelingsmessige grunner til at ikke alle
ressurser forbundet med et tiltak skal kartlegges
og vektlegges i enhver sammenheng. Norheimut-
valget anbefalte at beslutninger i helsetjenesten
tar utgangspunkt i et helsetjenesteperspektiv, dvs.
avgrenset til ressursbruk innenfor helsetjenesten.
Utvalget mente likevel at dersom aktuelle tiltak
har konsekvenser for ressurser utenfor helsetje-
nesten, kan det tillegges vekt i den grad det ikke
vil gi urettferdige fordelingsvirkninger. I samsvar
med denne anbefalingen mente utvalget at res-
sursbruk utenfor helsetjenesten ber rapporteres
som et tillegg til kostnad-effektanalyser. Utvalget
pekte videre péa at det 4 ta hensyn til konsekvenser
for framtidig ressursbruk i noen tilfeller kan gi
konsekvenser som vil kunne oppleves som til dels
absurde. Utvalget nevnte serlig spart res-
sursbruk fordi pasienter der, som en konsekvens
for ressursbruk som ikke ber pavirke prioriterin-
ger.

Flere heringsinstanser, spesielt sykehus, pro-
fesjons- og bransjeorganisasjoner og pasient- og
brukerorganisasjoner stottet Norheimutvalgets
forslag til et ressurskriterium. Seerlig mente
heringsinstansene at ressurser i helsetjenesten
bor forstis bredere enn bare kostnader malt i pen-
ger. Disse stottet at ressursbegrepet ber omfatte
vurderinger av knapphet og tilgjengelighet av for
eksempel kvalifisert fagpersonell, tidsbruk, infra-
struktur som arealer og sengeplasser, samt medi-
sinsk-teknisk utstyr. Helse Ser-Ost RHF skrev i
sitt heringsinnspill:

«Det understrekes i NOU-en at ressurser ikke
bare handler om penger. Kombinasjonen av
ressurskriteriet og helsegevinstkriteriet er
ment 4 erstatte kostnadseffektivitet. Det er en

viktig presisering at kriteriet nd ikke bare gir
assosiasjoner til skonomi og stettes av Helse
Ser-Ost RHE.»

Radet for psykisk helse skrev i sitt heringsinnspill:

«Ved & erstatte kostnadsbegrepet med res-
sursbruk far man ogsa inn en nyansering av
forstielsen av tidsbruk som noe annet enn
umiddelbare kostnader.»

Heringsinstansene som kommenterte Norheimut-
valgets forslag om at ressurskriteriet ber sees i
sammenheng med nytte (helsegevinst) pa grup-
peniva var i alle hovedsak positive. Statens lege-
middelverk skrev:

«Legemiddelverket stotter utvalgets anbefa-
ling om at ressurskriteriet ikke skal brukes
alene, men sammen med de andre kriteriene.
Pa gruppeniva ber netto ressursbruk ved et til-
tak sett i forhold til helsegevinsten ved tiltak
vurderes ved kostnad-effektanalyser.»

Statens legemiddelverk var ogsé en av fa herings-
instanser som kommenterte Norheimutvalgets
forslag om hvilke ressurser det er relevant 4 ta
hensyn til i prioriteringsbeslutninger. Statens
legemiddelverk pekte spesielt pa to forhold knyt-
tet til pasientgruppenes tidsbruk i sitt heringsinn-
spill. For det forste tiden som pasientene mé
bruke som en del av behandlingen, som for
eksempel reise til og fra behandlingsinstitusjon.
For det andre tiden som kan frigjeres fordi pasien-
tene far mer tid i god helse, som for eksempel kan
brukes til produktivt arbeid. Om sistnevnte skrev
Statens legemiddelverk:

«Noen legemidler kan ha sterre potensiale for
positive produksjonsvirkninger enn andre
fordi de i storre grad retter seg mot en potensi-
elt yrkesaktiv populasjon (f.eks. yngre voksne)
enn andre legemidler. Da vil slike legemidler
kunne prioriteres i sterre grad enn andre lege-
midler, alt annet likt, noe som kan betraktes
som uheldig negative fordelingsvirkninger pa
gruppeniva. Dette fordrer derfor en diskusjon
om hva som er uakseptable fordelingsvirknin-
ger. Slik dette er formulerti utredningen tolker
Legemiddelverket dette slik at produksjons-
virkninger ikke skal tillegges vekt i legemiddel-
saker. De kan inkluderes som tilleggsanalyser,
men i praksis vil dette innebaere at de vil vaere
unedvendige.»
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Flere heringsinstanser fra kommunesektoren
papekte at prioritering i spesialisthelsetjenesten
kan péavirke ressursbruken i kommunene, og
mente Norheimutvalget ikke utredet dette forhol-
det i tilstrekkelig grad. Bergen kommune skrev i
sitt heringsinnspill:

«Samhandlingsreformen legger til grunn at
bedre samhandling mellom sykehus og kom-
muner skal gi bedre pasientbehandling. Det er
ikke lagt nok vekt pa i hvilken grad og pa hvil-
ken méte prioritering begrunnet i forhold i spe-
sialisthelsetjenesten vil kunne péavirke ressur-
ser 1 kommunene. Bade behandling som er
igangsatt i sykehus, og utredninger og behand-
linger som ikke utferes i sykehus, vil kunne fa
konsekvenser for kommunene.»

7.3.2 Departementets vurdering

Bade Lenning II-utvalget og Norheimutvalget
understreket at ressurser som anvendes for a
behandle noen, potensielt kunne ha blitt benyttet
for 4 behandle andre. De pekte begge pa at tiltak
som vil gi bedre helse til noen pasienter inne-
barer tapte muligheter for bedre helse for andre.
Departementet deler utvalgenes vurdering av
dette, og slutter seg til at hensynet til god og rett-
ferdig prioritering tilsier at ressursbruken er si
effektiv som mulig.

Lonning II-utvalget foreslo ikke et eget ressur-
skriterium, men foreslo at kostnader og effekt ble
vurdert sammen i et felles kostnadseffektivitets-
kriterium. Samtidig foreslo Lenning II-utvalget et
eget nyttekriterium som utvalget mente skulle for-
stds som verdsettingen av den medisinske effek-
ten av et tiltak. Dette har etter departementets
vurdering bidratt til en noe utydelig begrepsbruk,
bla. i regelverket. I prioriteringsforskriften star
det bl.a. at pasienten ma ha forventet nytte av hel-
sehjelpen for & ha rett til nedvendig helsehjelp i
spesialisthelsetjenesten, men at de forventede
kostnadene skal sti i et rimelig forhold til tiltakets
effekt. Departementet mener at ulike mal for
effekt, nytte og helseforbedringer ber fanges opp
av nyttekriteriet, mens ressursbruk ber fanges
opp av ressurskriteriet. Norheimutvalgets separe-
ring av ressurshruk og nytte (helsegevinst) i to
kriterier er derfor, etter departementets vurde-
ring, klargjerende.

Lonningutvalgene og Norheimutvalget anbe-
falte i tillegg at det skilles mellom vurderinger av
ressursbruk pa klinisk niva og pa gruppeniva i pri-
oriteringssammenheng. Den videre dreftingen av

ressursbruk vil konsentrere seg om prioriterings-
beslutninger pa disse nivaene separat.

7.3.2.1

Departementet foreslar i trdd med Norheimutval-
gets forslag folgende ressurskriterium:

Et tiltaks prioritet oker desto mindre ressurser
det legger beslag pa.

Etterlevelse av ressurskriteriet vil gi helsetje-
nesten mulighet til 4 skape mer helse for en gitt
ressursramme. Samtidig skal ressurskriteriet ikke
brukes alene, men sammen med de to andre
hovedkriteriene for prioritering. Det kan for
eksempel veere riktig & prioritere et tiltak som kre-
ver mer ressurser enn et annet, dersom det forste
tiltaket gir storre nytte eller retter seg mot indivi-
der med mer alvorlige tilstander. Spersmalet om
hvordan ressurskriteriet skal veies sammen med
de andre kriteriene dreftes i kap. 9.

Respekten for den enkelte pasient og brukers
liv, integritet og menneskeverd er et viktig mal i
helsetjenesten. Menneskeverdet er til stede i kraft
av at man er menneske, og ikke ut fra det man har
gjort seg fortjent til. Departementet mener at a
vektlegge konsekvenser av helsehjelp for pasien-
ters framtidige produktivitet vil bryte med verdig-
runnlaget som ligger til grunn for helsetjenesten,
jf. neermere drofting av dette i kap. 6. Departe-
mentet slutter seg videre til Norheimutvalgets
drefting av at den enkelte kliniker av praktiske
grunner ikke kan kartlegge og beregne all res-
sursbruk som kan tilfalle i og utenfor tjenesten
knyttet til behandling av den enkelte pasient.

Ressurskriteriet til bruk pa klinisk niva

7.3.2.2

Ved tiltak som skal vurderes pa gruppeniva er det
nedvendig & kartlegge alle relevante ressurser
som brukes og spares ved & gjennomfore tiltaket.
Lenningutvalgene, Norheimutvalget og Magnus-
sengruppen anbefalte bruk av helseskonomiske
beregninger eller metodevurderinger som grunn-
lag for beslutninger pa gruppeniva. Norheimutval-
get anbefalte at ressursbruk sammenstilles med
nytten av tiltaket i en kostnad-effektbrek. Depar-
tementet slutter seg til dette. Beslutningstakere
har dermed mulighet til & velge tiltak basert pa en
samlet vurdering av ressursbruk og nytte ved til-
takene. Forslaget til ressurskriterium vil etter
departementets vurdering ikke medfere en
vesentlig endring i dagens praksis pa gruppeniva.
En sammenstilling av nytte- og ressurskriteriet i
metodevurderinger vil gi samme resultat som

Ressurskriteriet til bruk pa gruppenivd
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beregninger basert pa kostnadseffektivitetskrite-
riet.

Skal konsekvenser for ressursbruk
utenfor helsetjenesten inkluderes
i metodevurderinger?

7.3.2.2.1

Béade Lenning II-utvalget og Norheimutvalget
mente at det i hovedsak er konsekvenser for res-
sursbruk i helsetjenesten som det ber tas hensyn
til. Begge utvalgene mente imidlertid at enkelte
konsekvenser for ressursbruk utenfor helsetje-
nesten kan vere relevant & vektlegge i priorite-
ringsbeslutninger. Lenning Il-utvalget anbefalte et
begrenset samfunnsperspektiv, dvs. at konsekven-
ser for ressurser utenfor helsetjenesten kunne tas
hensyn til si lenge likhetsprinsippet ikke ble
utfordret. Norheimutvalget anbefalte et utvidet
helsetjenesteperspektiv, dvs. at konsekvenser for
ressursbruk utenfor helsetjenesten kan vektleg-
ges sd fremt det ikke gir urettferdige fordelings-
virkninger. Departementet opplever den reelle
forskjellen som liten mellom utvalgenes tilneer-
ming. Samtidig var begge utvalgene uklare i sine
forslag til hvor grensen gar for hva som gir uen-
skede fordelingsvirkninger.

Departementet vurderer at beslutningstakere
pa gruppenivd ma se hele helse- og omsorgstje-
nesten i sammenheng for 4 oppna helhetlige pasi-
entforlep og effektiv ressursbruk samlet sett. Pri-
oriteringer i spesialisthelsetjenesten kan fi konse-
kvenser for ressursbruk i primaerhelsetjenesten,
og motsatt. Dette vil igjen kunne pévirke tilbudet
til pasientene. Departementet slutter seg derfor til
Lonning-Il-utvalget og Norheimutvalgets syn om
at det pa gruppeniva ber legges til grunn et per-
spektiv som inkluderer effekter pa ressursbruk pa
tvers av den kommunale helse- og omsorgstje-
nesten og spesialisthelsetjenesten. Dette er ogsa i
trdd med den praksis som Statens legemiddelverk
og Beslutningsforum felger i dag.

I tillegg mener departementet at pasientenes
tidsbruk knyttet til gjennomfering av helsehjelpen
er relevant i prioriteringsbeslutninger pa grup-
peniva. Dette er i trad med dagens praksis!. Et
eksempel er behandling med et legemiddel som
reduserer behovet for 4 mete til kontroller for
pasienten. Generelt ma livskvaliteten antas 4 veere
hoyere hos pasienter jo mindre tidkrevende
behandlingen er. A spare tid som brukes pa
behandling vil derfor veere nyttig for mange pasi-

1 Helsedirektoratet og Statens legemiddelverk anbefaler i

veiledere/retningslinjer at tidsbruk som inngér i tiltak skal
inkluderes i metodevurderinger.

enter, og vil vaere sarlig viktig for pasienter med
flere samtidige diagnoser som er brukere av
mange helsetjenester.

Norheimutvalget dreftet ogsd en annen effekt
som helsehjelp kan ha for pasientenes tidsbruk.
Helsehjelp kan ha konsekvenser for pasientenes
arbeidsevne, dvs. deres framtidige bidrag til verdi-
skaping i ekonomien. En behandling medferer
ofte at pasienten opplever mer tid med god helse
enn pasienten hadde tidligere. Denne tiden kan
brukes til betalt arbeid, for eksempel ved at pasi-
enten kommer tilbake i arbeid eller jobber flere
timer enn tidligere. Dagens praksis er at analyser
av pasienters framtidige produktivitet som folge
av helsehjelp kan gjennomferes som et supple-
ment til beregninger i metodevurderinger, men
det det er ingen entydig praksis om hvordan dette
skal vektes i prioriteringsbeslutninger pa grup-
peniva.

Videre kan helsehjelp ha konsekvenser for
pasientenes framtidige forbruk av offentlige tje-
nester og stenader, for eksempel pleie- og
omsorgstjenester og pensjon. En pasientgruppe
som far ekt sin forventede levetid pa grunn av et
nytt tiltak, kan i mange tilfeller forventes a fa okt
offentlig og privat konsum av varer og tjenester.
Konsekvenser for pasienters framtidige forbruk
av offentlige tjenester og mottak av stenader/pen-
sjoner som folge av helsehjelp tillegges ikke vekt i
prioriteringsbeslutninger pd gruppeniva i dag.
Norheimutvalget mente heller ikke slike kostna-
der burde veere relevant for prioritering.

Departementet mener at verken konsekvenser
av helsehjelp for pasienters framtidige produktivi-
tet eller konsekvenser av helsehjelp for pasienters
framtidige forbruk av offentlige tjenester og mot-
tak av stenader/pensjoner skal tillegges vekt i prio-
riteringsbeslutninger. Det vises til drefting i kap. 6.

7.4 Alvorlighetskriteriet

7.4.1 Alvorlighetskriteriets plass

i helsetjenesten i dag

Hver dag gjores det vurderinger av alvorlighet og
beslutninger pd bakgrunn av dette i helsetje-
nesten. For eksempel vil det ved akuttsituasjoner
veere viktig for helsepersonell 4 ansld hvor alvorlig
tilstanden er for & fa oversikt over hvilke tiltak
som ma iverksettes, og hvor mye dette haster.
Ogsa i situasjoner der tilstanden er avklart, vil en
vurdering av tilstandens alvorlighet inngé i beslut-
ninger om hvor raskt pasienten skal fi et tiltak, og
hvilket tilbud som skal gis. Eksempler pa dette
kan veaere ved fastlegens henvisning til spesialist-
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helsetjenesten eller vurderinger av hvem som skal
innlegges.

I den norske prioriteringstradisjonen har det
lenge veert anerkjent at alvorlighet betyr noe for
prioritering. Lenning II-utvalgets forslag til alvor-
lighetskriterium er fulgt opp i regelverk og har lig-
get til grunn for utarbeidelse av bl.a. prioriterings-
veiledere og faglige retningslinjer. Jo mer det has-
ter & igangsette helsehjelpen og jo sterre tap av
helse pasienten star overfor uten behandling, jo
hoyere har man veert villige til 4 prioritere en pasi-
ent. Samtidig har det veert reist spersmél om hvor-
dan alvorlighet skal tas hensyn til, ikke minst i
metodevurderinger pa gruppenivd, og om og
hvordan alvorlighet skal vektes mot de andre kri-
teriene i beslutninger pa gruppeniva.

7.4.2 Legnningutvalgenes drgfting av
alvorlighet

Sykdommens alvorlighetsgrad var et av fem prin-
sipper som Lenning I-utvalget mente var viktige
for prioritering. Lenning I-utvalget beskrev alvor-
lighet pa folgende mate (NOU 1987: 23, s. 72):

«De fleste vil med «alvor» i den forbindelse
mene at sykdommen reduserer pasientens
leveutsikter. I tillegg ma imidlertid faktorer
som plager og funksjonsnedsettelse, sykdom-
mens betydning for livskvaliteten, i heyeste
grad tas i betraktning.»

Lenning I-utvalget mente alvorlighet skilte seg ut
som serlig utslagsgivende i prioriteringssammen-
heng (NOU 1987: 23, s. 73):

«En sykdoms alvorlighetsgrad er den viktigste
dimensjonen som mé avklares for man kan pri-
oritere enkeltpasienter og pasientgrupper.
Alvorlighetskriteriet har solide retter i norsk
medisin og opprettholdes stadig ved utdan-
nelse, rutiner etc. Kriteriet mé benyttes i sam-
menheng med andre viktige kriterier, seerlig
effektivitetskriterier.»

Lonning II-utvalget definerte alvorlighet pa fol-
gende méte (NOU 1997: 18, s. 120 og 121):

«Etter utvalgets vurdering kan begrepet defi-
neres som et uttrykk for prognosetap dersom
behandling eller andre tiltak ikke iverksettes.
Hvorvidt en tilstand er alvorlig, ber etter utval-
gets mening, fastlegges ut fra en vurdering av:
— Risiko for ded eller funksjonstap

— Graden av fysisk og psykisk funksjonstap

— Smerter, fysisk eller psykisk ubehag (som
f.eks. tung pust, svimmelhet, angst)»

I trdd med Lenning I-utvalget la Lenning II-utval-
get til grunn at tilstandens alvorlighet métte sees i
sammenheng med de andre kriteriene for priorite-
ring (NOU 1997: 18, s. 121):

«Det er antakelig stor enighet om at tilstandens
alvorlighetsgrad i seg selv ikke tilsier hoy prio-
ritet til behandlingstiltak, dersom pasienten
(eller pasientgruppen) bare kan forvente
meget liten eller ingen nytte av tiltaket. Med
unntak for pleie og omsorg er alvorlighet en
nedvendig, men ikke tilstrekkelig betingelse
for prioritet innen den offentlige helsetje-
neste.»

7.4.3 Norheimutvalgets forslag og
hgringsinstansenes syn

Norheimutvalget mente at Lenningutvalgenes
beskrivelse av alvorlighet og méten alvorlighet er
nedfelt i prioriteringsforskriften og legemiddelfor-
skriften, ikke ga tilstrekkelig konkret veiledning i
prioriteringssammenheng. Utvalget foreslo &
erstatte alvorlighet som kriterium for prioritering
med et helsetapskriterium. Utvalget skrev (NOU
2014: 12, s. 93):

«I utvalgets samtaler med ulike akterer, inklu-
dert pasient- og profesjonsorganisasjonene,
har seerlig konkretisering av dette kriteriet blitt
etterspurt. Utvalget foreslar at helsetapskrite-
riet erstatter det gjeldende alvorlighetskriteriet
og legger fram et detaljert forslag til konkreti-
sering. For 4 kunne konkretisere helsetapskri-
teriet ma to grunnleggende spersmal besvares:
— Hvordan skal helsetap forstis og males?

— Hva er det presise forholdet mellom helse-

tap og prioritet?»

Norheimutvalget svarte folgende pa disse spors-
malene (NOU 2014: 12, s. 93):

«Helsetapet for et individ kan spesifiseres som
tapet i gode levear fra et referanseniva. Utval-
get mener det er helsetap over livslepet som er
mest sentralt og foreslar at referansenivaet inn-
til videre kan veere 80 gode levedr. (...)

I prioritering av tiltak er det forventet helse-
tap over livslepet som er viktig. For alle andre
enn nyfedte, kan det forventede helsetapet
over livslopet pavirkes av bade faktisk helsetap
i fortid og forventet helsetap i framtid. Tilsva-
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rende, for et individ eller en gruppe, vil en til-
stand som allerede har gitt symptomer, med-
fore helsetap bade i fortid og framtid. (...)

Tiltak som gagner pasienter med stort for-
ventet helsetap, fir dermed hey prioritet og
skal prioriteres over tiltak som gagner pasien-
ter med et lite forventet helsetap.»

Norheimutvalget foreslo ogsd en eksplisitt vek-
ting av helsetap mot de andre Kkriteriene. Dette er
nermere beskrevet i kap. 9. Norheimutvalget
mente at det er flere likheter mellom alvorlighet
slik det er framstilt av Lenning Il-utvalget, og
utvalgets forslag til et helsetapskriterium. Bade
alvorlighet og helsetap referer til tap av livslengde
og helserelatert livskvalitet i natid og framtid.
Norheimutvalget foreslo videre hvordan alvorlig-
heten av tilstander ved forebyggende tiltak kan
vurderes (NOU 2014: 12, s. 124):

«Alvorlighetskriteriet blir gjerne oppfattet slik
at det vektlegger hvor alvorlig tilstanden er for
de som mottar tiltaket pa det tidspunktet opp-
start av tiltaket er aktuelt. Denne forskjellen
kan veere av stor betydning for hvordan fore-
byggende tiltak blir prioritert vis-a-vis behand-
ling. For forebyggende tiltak kan gjennomsnitt-
lig helsetap hos de som far helsegevinst
(gevinstmottakerne), pa det tidspunktet de far
gevinst, skiller seg markant fra gjennomsnittlig
helsetap hos alle de som far et tiltak (tiltaks-
mottakerne), pa det tidspunkt tiltaket er aktu-
elt. (...)

Helsegevinstene tilfaller altsd personer
som har et betydelig helsetap i det de far
gevinst. Helsetapskriteriet tar hensyn til dette
og gir ekt prioritet. Helsetapskriteriet vurderer
pd denne maten forebygging og behandling
mer likeverdig enn alvorlighetskriteriet.»

For pasienter som har flere sykdommer pd en
gang, dvs. komorbiditet eller samsykelighet,
mente Norheimutvalget at helsetapet for hver av
tilstandene ville veere relevant for prioritering.
Norheimutvalget presiserte imidlertid at det
kunne vaere vanskelig a ta hensyn til dette i meto-
devurderinger. Norheimutvalget skrev (NOU
2014: 12, s. 199):

«Utvalget mener at komorbiditet (samsykelig-
het) prinsipielt kan veaere relevant i helsetap-
svurderinger. Dette betyr, mer presist, at nar et
tiltak vurderes, kan helsetap knyttet til andre
tilstander enn den eller de tiltaket primeaert ret-
ter seg mot, vaere av betydning for prioritet.»

Flere heringsinstanser kommenterte Norheimut-
valgets forslag til et helsetapskriterium, og mange
av disse var positive til forslaget. Helsedirektora-
tet skrev i sitt heringsinnspill:

«Helsedirektoratet stotter i prinsippet forslaget
til konkretiseringen av alvorlighetsgrad i form
av helsetapskriteriet. Malt i form av tapte gode
levear over livslopet, og anvendt slik at helsege-
vinster i sterre grad tilfaller dem med storst
helsetap, vil dette serge for prioritet til de dar-
ligst stilte. Den foreslatte operasjonaliseringen
er i stor grad i samsvar med en operasjonalise-
ring av alvorlighetsgrad som et absolutt prog-
nosetap (Helsedirektoratet 2011).»

Flere heringsinstanser mente imidlertid at konse-
kvensene av 4 erstatte alvorlighetskriteriet med et
helsetapskriterium ikke framkom klart nok. Seer-
lig var det mange som oppfattet at Norheimutval-
gets forslag ville gi alder en sterre rolle i priorite-
ring. Ogsd Norheimutvalgets forslag til et referan-
seniva pa 80 gode levear ble av enkelte heringsin-
stanser oppfattet som en form for aldersvekting.
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO)
skrev:

«Alvorlighetskriteriet vurderer ikke helsetap
over et livslep, men hvor raskt en bestemt til-
stand méa behandles uavhengig av alder. Helse-
tapkriteriet vil innebeere, slik vi vurderer det,
en lavere prioritering av eldre enn av yngre gitt
samme tilstand. FFO mener at dette etiske
dilemmaet burde vert dreftet mer inngéende i
NOU-en.»

Statens seniorrad skrev:

«Helsetapskriteriet, som regnes ut fra en norm
pa 80 ar forsterker ytterligere nedprioriterin-
gen av de eldre. En frisk person pa 70 ar utset-
tes for forskjellbehandling, bade fordi den gjen-
levende levetiden er kort, og fordi det forven-
tede helsetapet av ikke 4 fa behandling vil ha
tilsvarende kort varighet.»

Horingsinstanser fra helsetjenesten og akademia
kommenterte at forslaget innebar at pasientenes
tap av helse ogs3 tidligere i livet skulle gi hoyere
prioritet. Instansene stilte spersmal om utvalgets
forstielse av den darligst stilte, dvs. den med
storst helsetap over livslopet, treffer allmenne
intuisjoner om rettferdighet, jf. drefting i kap. 6.
Enkelte instanser mente helsetapskriteriet van-
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skelig ville la seg anvende i klinikken. Klinisk etik-
komite ved Oslo Universitetssykehus skrev:

«Det er et uttrykt mal i utredningen at de fore-
slatte kriteriene skal kunne brukes fra toppniva
og helt ned til klinisk nivd. Nar man prever &
applisere dette i hverdagen f. eks. for & priori-
tere pasienten til den siste intensivplassen, sa
synes det ikke som helsetapskriteriet er lett &
bruke, og det foles ogsa urettferdig.»

Andre instanser pekte pa at et livslopsperspektiv
vil gke innsats av forebyggende tiltak. Brukerut-
valget i Helse Ser-@st RHF skrev:

«Helsetapskriteriet synes & ha sterre potensial
i seg enn det tidligere alvorlighetskriteriet til &
se enkeltpasienter og diagnosegrupper over
livslopet og prioritere forebygging og innsats
tidligere i forlepet, og rehabilitering/habilite-
ring nér dette kan resultere i mange ar med for-
bedret helse/livskvalitet. Dette oppfatter bru-
kerutvalget som en riktig og nedvendig juste-
ring. Utfordringen vil forst og fremst matte
folges opp fra politisk og administrativt niva
hvor ressursmessige rammer og foringer leg-
ges.»

7.4.4 Magnussengruppens forslag og
hgringsinstansenes syn

Det ble i heringen etter Norheimutvalgets utred-
ning papekt at helsetapskriteriet innferte et nytt
prinsipp i fordelingen av helseressurser — at tap av
helse i fortid skulle tillegges vekt. Prinsippet byg-
ger pa en tanke om at alle ber gis en mulighet til &
oppleve like mange gode levear over et livslep. En
mulig konsekvens av dette kunne vere at pasien-
ter og pasientgrupper som har samme behov for
helsetjenester ville kunne fa ulik tilgang. Forsla-
get utfordret pd denne maéten prinsippet om at
borgerne skal ha tilgang til helsetjenester uavhen-
gig av status.

Pa bakgrunn av dette og i lys av heringsinstan-
senes innspill valgte regjeringen Solberg derfor &
ikke géa videre med Norheimutvalgets forslag til
helsetapskriterium. Departementet oppnevnte i
juni 2015 en arbeidsgruppe, Magnussengruppen,
som skulle vurdere alvorlighet som prioriterings-
kriterium i beslutninger i helsetjenesten. Magnus-
sengruppen mente at alvorlighet er relevant bade
pa klinisk niva og pa gruppeniva men at utformin-
gen av Kriteriet kan veere forskjellig mellom de to
nivaene.

For Dbeslutninger pa gruppenivi mente
arbeidsgruppen, i likhet med Norheimutvalget, at
en kvantifisert form av alvorlighet burde brukes.
Arbeidsgruppen foreslo imidlertid en bred tekst-
lig beskrivelse av alvorlighetskriteriet, med
utgangspunkt i Lenning Il-utvalgets definisjon av
en tilstands alvorlighet, for 4 veilede prioriteringer
pa klinisk nivad (Magnussen 2015, s. 21):

«Et tiltaks prioritet eker i trad med alvorlighe-
ten av tilstanden. En tilstands alvorlighet vur-
deres ut fra:

— Risiko for ded eller funksjonstap

— Graden av fysisk og psykisk funksjonstap
— Smerter, fysisk eller psykisk ubehag

Béde na-situasjonen, varighet og tap av framti-
dige levear har betydning for graden av alvor-
lighet. Graden av alvorlighet oker jo mer det
haster 4 komme i gang med helsehjelp.»

I folge Magnussengruppen fanget beskrivelsen
opp de aspekter ved alvorlighet som er de viktig-
ste for prioritering pa klinisk niva. Arbeidsgrup-
pen mente i tillegg at det i beslutninger om helse-
hjelp for enkeltpasienter i praksis ogsa kan veere
andre forhold ved alvorlighet som blir tillagt vekt
(Magnussen 2015, s. 21):

«Det dreier seg om aspekter ved pasient-
gruppe, pasient og situasjon som gjor pasien-
tens sykdom og totalsituasjon mer alvorlig enn
hva som tilsies av de mest sentrale aspektene
av alvorlighet, gjengitt i beskrivelsen over.
Eksempler péa aspekter som gjor sykdommen
og totalsituasjonen mer alvorlig kan veere hvor-
vidt tilstanden uten helsehjelp setter pasienten
i en uverdig situasjon, hvorvidt pasienten uav-
hengig av tilstanden er spesielt vanskelig stilt
eller hvorvidt tilstanden forer til redusert
arbeidsevne eller redusert sosial funksjon for
pasienten og de fellesskap pasienten inngér i.»

For beslutninger pa gruppenivd argumenterte
Magnussengruppen for at motivasjonen for a
kvantifisere prioriteringskriteriene er a gjore dem
sa presise at de kan sammenliknes pé tvers av til-
stander. Arbeidsgruppen diskuterte fire ulike til-
nerminger til en kvantifisering av alvorlighet
egnet til bruk i metodevurderinger: prognose,
absolutt prognosetap, relativt prognosetap og hel-
setap over livslapet.

— Prognose: Hvor mange gode levear som gjen-

star for dod?.
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— Absolutt prognosetap: Hvor mange gode levear
som tapes som felge av for tidlig ded og redu-
sert livskvalitet i sykdomsperioden. Absolutt
prognosetap vil veere det samme som framtidig
helsetap.

— Relativt prognosetap: Hvor mange gode levear
som tapes som felge av for tidlig ded og redu-
sert livskvalitet i sykdomsperioden, som en
andel av det antall gode levear som ville gjen-
statt uten sykdom.

— Helsetap over livslepet: Summen av hvor
mange gode levedr som tapes som folge av for
tidlig ded og redusert livskvalitet i sykdomspe-
rioden og hvor mange gode levear som er mis-
tet tidligere i livet.

I boks 7.1 gis det en detaljert beskrivelse av de
ulike tilneermingene.

I alle alternativene maéles alvorlighet med
utgangspunkt i det tjeneste- og behandlingstilbu-
det pasientgruppene har i dag, dvs. et fremtidig
tap av helse malt for en tilstand med dagens stan-
dardbehandling. Magnussengruppen foreslo at
absolutt prognosetap skal brukes i beregninger av
alvorlighet i metodevurderinger pa gruppeniva
(Magnussen 2015, s. 3):

«Av de fire malene er arbeidsgruppens vurde-
ring at absolutt prognosetap i sterst grad fan-
ger opp de elementene som ligger i den tekst-
lige beskrivelsen av alvorlighet. Arbeidsgrup-
pen anbefaler derfor at absolutt prognosetap
benyttes som maél pa alvorlighet ved priorite-
ring pa gruppeniva.»

Magnussengruppen mente at alle de fire tilneer-
mingene til beregning av alvorlighet vil veere
pavirket av gjennomsnittlig alder til den aktuelle
pasientgruppen som vurderes (Magnussen 2015,
s. 36):

«Arbeidsgruppen ser ikke grunn til & anbefale
at alder innferes som et eget kriterium ved pri-
oritering. Snarere vil arbeidsgruppen igjen
understreket at i den enkelte pasients mete
med helsetjenesten skal alder, i trdd med eta-
blert praksis i helsetjenesten, ikke vaere noe
selvstendig kriterium ved prioritering. Nar et
tilbud er etablert, skal det derfor normalt tilbys
alle pasienter som vil kunne ha nytte av det.
..)

Prioritering pa gruppeniva handler ikke om
enkeltpasienter, men om hvilke typer sykdom-

2 Gode levear beskrives naermere i kap. 10.

mer samfunnet ensker & prioritere foran andre.
Et kriterium som beskriver alvorlighet er med
fordi hey alvorlighet gir grunnlag for 4 priori-
tere behandling for noen sykdommer hoyere
enn hva en vurdering av kostnader og helsege-
vinst alene ville lede til. Arbeidsgruppens for-
slag, absolutt prognosetap, vil i mange tilfeller
veaere storst for sykdommer som rammer yngre
aldersgrupper. Dette er ikke et uttrykk for at
eldre pasienter nedprioriteres, men at samfun-
net vurderer sykdommer som fratar de som
rammes mange gode leveidr som mer alvorlig
enn sykdommer som fratar de som rammes
feerre framtidige gode levear.»

Norheimutvalget mente at helsetapskriteriet vur-
derte forebygging og behandling mer likeverdig
enn Lenning Il-utvalgets alvorlighetskriterium.
Magnussengruppen delte ikke dette synet.
Arbeidsgruppen mente at alvorlighetskriteriet vil
komme til anvendelse ved vurdering av forebyg-
gende tiltak og tiltak der pasientene har flere syk-
dommer samtidig, sakalt komorbiditet (Magnus-
sen 2015, s. 37):

«Arbeidsgruppen deler oppfatningen til Nor-
heimutvalget og mener alvorlighet ved fore-
byggende tiltak skal vurderes hos de som fak-
tisk (forventes) & fa gevinst av det forebyg-
gende tiltaket, og da pa det tidspunkt hvor
gevinsten inntreffer.»

Magnussengruppen foreslo at komorbiditet skal
pavirke alvorlighetsgraden dersom de evrige syk-
dommene/plagene kan relateres til tilstanden
som et tiltak er rettet mot (Magnussen 2015, s.
37):

«Samtidige tilstander som ikke kan relateres til
hovedtilstanden ber etter arbeidsgruppens
vurdering ikke trekkes inn ved vurdering av
verken prognose eller framtidig tap av gode
levear.»

Det var bred stette blant heringsinstansene til
Magnussengruppens forslag om at alvorlig-
hetskriteriet burde komme i to former, til anven-
delse pd henholdsvis klinisk nivd og til bruk i
metodevurderinger pa gruppeniva. De fleste av
heringsinstansene som kommenterte forslaget
om en tekstlig beskrivelse av alvorlighet, stottet
dette. Enkelte instanser kommenterte ogsa for-
holdet mellom den tekstlige beskrivelsen av alvor-
lighet og anbefalingen om beregning av alvorlig-
het ved absolutt prognosetap til bruk i vurderin-
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Magnussengruppen vurderte fire alternative
mater & kvantifisere alvorlighet pa gruppeniva. I
alle alternativene ble alvorlighet av en tilstand
vurdert med utgangspunkt i en sammenlikning
av et nytt tiltak og dagens tilbud. I vurderingene
av de fire alternativene la Magnussengruppen
seerlig vekt pa:

Helsetap over livslopet

Helsetap over livslopet innebaerer en vurdering
av pasientgruppens tap av livskvalitet og levear
sammenliknet med et normtall for befolkning.
Norheimutvalget foreslo dette normtallet til 80
gode levedr. A benytte pasientgruppens forven-
tede helsetap over livslopet som grunnlag for
prioritering, innebar ifelge Magnussengruppen
at man benytter helsetjenesten i et prosjekt hvor
malsettingen er a4 utjevne forskjellene i hvor
mange gode levear hver enkelt far oppleve over
et livslep. Dette er fordi man prioriterer opp de
som har hatt mest tap av helse tidligere i livet, i
tillegg til de som forventes heyere tap av helse i
framtiden. Magnussengruppen mente at tidli-
gere helsetap som et «tilbakelagt stadium» ikke
oker alvorligheten av den aktuelle tilstanden.
Arbeidsgruppens vurdering var derfor at alvor-
lighet ma knyttes til framtidige helsemessige
konsekvenser av en sykdom, med andre ord hel-
semessige konsekvenser av a ikke tilby en ny
behandlingsform.

Antall gienveerende gode levedr — Prognose

Prognose tar utgangspunkt i utviklingen av pasi-
entens tilstand, og fanger opp bade néasituasjon,
utvikling over tid og varighet. Magnussengrup-
pen definerte dette som gjenveerende levetid og
livskvalitet av denne tiden malt ved gode levear.
For kroniske tilstander vil antall gjenveerende
gode levear nedvendigvis bli heyere jo yngre
pasientene er. Prognose tar samtidig ikke hen-
syn til tap av framtidige leveér. Dette medferer
at pasientgrupper som lever lenger med en syk-
dom vil ha en bedre prognose enn de som har
sykdommen en kortere periode. Magnussen-
gruppen vurderte at prognose alene ikke i til-
strekkelig grad fanger opp de relevante
aspektene ved begrepet alvorlighet.

Boks 7.1 Magnussengruppens drgfting av hvordan alvorlighet kan kvantifiseres

Tapte fremtidige gode levedar — Prognosetap

Fremtidig prognosetap sammenlikner levetid og
livskvalitet for en pasientgruppe med gjennom-
snittlig forventede gjenstiende levear og livs-
kvalitet for hele befolkningen. Magnussengrup-
pen mente at framtidig prognosetap har betyd-
ning i en vurdering av alvorlighet og at maélet
fanger opp na-situasjonen, varighet og tap av
framtidige levear. Magnussengruppen disku-
terte grundig hvorvidt det framtidige helsetapet
burde maéles relativt eller absolutt. Absolutt
prognosetap uttrykker antall gode levear en
pasientgruppe mister grunnet sin sykdom sam-
menliknet med gjennomsnittet i befolkningen
med samme alder. Relativt prognosetap uttryk-
ker andel av forventet levetid og livskvalitet man
mister sammenliknet med gjennomsnittet i
befolkningen med samme alder.

Relativt og absolutt prognosetap skiller seg
fra hverandre pa to omrader. Relativt prognose-
tap tar ikke hensyn til nar i livet en kronisk syk-
dom inntreffer, og relativt prognosetap vurderer
et midlertidig tap av gode levear som mer alvor-
lig for eldre enn for yngre. Begge disse forhol-
dene trakk etter arbeidsgruppens oppfatning i
retning av absolutt prognosetap som et bedre
mal. I tillegg har ogsé relativt prognosetap den
egenskapen at sma prognosetap som rammer
sent i livet kan bli betraktet som like alvorlige
som store tap som rammer tidlig i livet, siden de
sma tapene kan utgjere en like stor andel av for-
ventet gjenstiende gode levear. Etter arbeids-
gruppens vurdering ville det vaere mer alvorlig 4
tape 20 av 40 gode framtidige levear enn & tape
ett av to gode framtidige levear.

Absolutt prognosetap ville etter arbeidsgrup-
pens vurdering i sterre grad enn de andre
malene uttrykke viktige aspekter ved hva som
gjor en tilstand alvorlig. Gruppen mente videre
at framtidig prognosetap ber beregnes med
utgangspunkt i forventet levetid for den gjel-
dende pasientgruppen, ikke ut fra et normtall
om gjennomsnittlig forventede gode levear i
befolkningen samlet.




oz Meld. St. 34

2015-2016

Verdier i pasientens helsetjeneste

ger pd gruppenivd. Helse Vest RHF skrev i sitt
heringsinnspill:

«Helse Vest stotter i hovedsak beskrivelsen
som arbeidsgruppen foreslar. Det er viktig at
formuleringen favner bade somatisk og psy-
kisk helse. I trdd med rapporten ellers bor det
likevel presiseres at det gjelder fremtidige
«gode levear» slik at tapt livskvalitet og funk-
sjonstap ogsa fanges. Selv om dette fremstar
som en god sammenfattende beskrivelse av
hva som forstas med alvorlighet vil det antage-
lig likevel vaere utfordringer i mote med enkelt-
pasienter og i forhold til 4 sikre mest mulig lik
prioriteringspraksis. Det er siledes ogsa behov
for ytterligere konkretisering i videre oppfel-
ging i bl.a. faglige veiledere og retningslinjer.»

De fleste heringsinstansene kommenterte Mag-
nussengruppens anbefaling om bruk av absolutt
prognosetap i beregninger av alvorlighet pa grup-
peniva. Legemiddelindustrien (LMI) ensket ingen
kvantifisering av alvorlighet til bruk i metodevur-
deringer, mens enkelte andre heringsinstanser
etterlyste ytterligere nyansering av metoden for
kvantifisering. Det store flertallet av heringsin-
stansene var imidlertid positive til forslaget om &
benytte absolutt prognosetap i kvantifisering av
alvorlighet til bruk i metodevurderinger pa grup-
peniva. Nasjonalforeningen for folkehelsen skrev i
sitt heringsinnspill:

«Vi er derfor enige med Magnussenutvalgets
anbefaling som sier at man i vurderinger av nye
legemidler, nye metoder og store folkehelsetil-
tak, tar utgangspunkt i en beskrivelse av alvor-
lighet som forventet absolutt prognosetap for
den pasientgruppen tiltaket er rettet inn mot.
Og at framtidig prognosetap ber beregnes med
utgangspunkt i forventet levetid for den angjel-
dende pasientgruppen, og ikke ut fra et normt-
all om gjennomsnittlig forventede gode levear
i befolkningen samlet.»

Heringsinstansene stottet ogsa forslaget om at
gjennomsnittsalderen for den aktuelle pasientpo-
pulasjonen skal pavirke beregningen av alvorlig-
het ved absolutt prognosetap. Den norske lege-
forening skrev:

«Legeforeningen er enig med arbeidsgruppen
at det er riktig at fremtidig prognosetap regnes
ut fra faktisk gjenvaerende levetid, og ikke en

norm pa 80 gode levedr. Dette vil i storre grad
ta hensyn til fremtidig helsetap ogsd hos
eldre.»

Statens seniorrad skrev videre:

«Arbeidsgruppens forslag om & innfere begre-
pet absolutt prognosetap som Kkriterium, vil
likevel i mange tilfeller veere sterst for sykdom-
mer som rammer yngre aldersgrupper. I likhet
med arbeidsgruppen ser Radet dette som
uttrykk for at samfunnet her vurderer sykdom-
mer som fratar de som rammes mange gode
levedr, som mer alvorlig enn sykdommer som
fratar de som rammes ferre framtidige gode
levear.

Statens seniorrad oppfatter pa denne bak-
grunn ikke forslaget om innfering av begrepet
absolutt prognosetap som aldersdiskrimine-
rende, men ser at det kan veere grunn for en
saklig forskjellsbehandling av yngre og eldre
aldersgrupper i prioriteringssammenheng nér
kriteriene forventet levetid og forventet prog-
nose tas i bruk pa gruppeniva slik det er rede-
gjort for i rapporten.»

7.4.5 Departementets vurdering

Departementet mener at alvorlighetskriteriet fore-
slatt av Lenningutvalgene og helsetapskriteriet
foreslatt av Norheimutvalget har flere likheter.
Norheimutvalget fulgte tradisjonen fra Lenning-II
utvalget (NOU 1997: 18, s.123):

«Pa den annen side forekommer det ogséa intu-
itivt riktig a legge vekt pa hvor alvorlig sykt et
menneske er, nar prioritet skal fastlegges. Den
sterkt lidende ma ha forrang fremfor den trivi-
elt syke. Slik sett er prinsippene klare.»

Begge utvalgene mente at et tiltaks prioritet skal
oke med graden av alvorlighet (Lenning II-utval-
get) eller storrelsen pa helsetapet (Norheimutval-
get). Departementet slutter seg til dette synet.
Departementet slutter seg videre til Magnussen-
gruppens forslag om 4 skille mellom beskrivelsen
av alvorlighet til bruk p4 Kklinisk niva og kvantifise-
ringen av alvorlighet til bruk i metodevurderinger,
jf. ogsa drefting i kap. 5.4. P4 klinisk nivd kommer
sammenhengen mellom alvorlighet og prioritet
klart til uttrykk i prioriteringsforskriften i dag,
mens det ikke er avklart hvordan alvorlighet skal
tas hensyn til i prioriteringer pa gruppeniva.
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7.4.5.1

Departementet foreslar i trdd med Magnussen-

gruppens forslag folgende alvorlighetskriterium:
Et tiltaks prioritet oker i trad med alvorligheten

av tilstanden. En tilstands alvorlighet vurderes ut

fra:

— Risiko for dod eller funksjonstap

— Graden av fysisk og psykisk funksjonstap

—  Swmerter, fysisk eller psykisk ubehag

Alvorlighetskriteriet til bruk pa klinisk niva

Bade na-situasjonen, varighet og tap av framtidige
levedr har betydning for graden av alvorlighet. Gra-
den av alvorlighet oker jo mer det haster G komme i
gang med helsehjelp.

Departementet stotter gruppens forslag om at
skjennsmessige vurderinger ma innga i en
totalvurdering av alvorlighet pa klinisk niva. Pa
Kklinisk nivéa kan det vaere forhold som er vanskelig
4 konkretisere og male, men som likevel gker en
tilstands alvorlighetsgrad.

Det er samtidig viktig at faglig beslutningsstet-
teverktey bidrar til konsistente vurderinger pa
tvers av beslutningssituasjoner. Relevante indivi-
duelle forhold som ikke dekkes av beskrivelsen av
alvorlighet, ber sa langt som mulig presiseres i
fagspesifikke prioriteringsveiledere og faglige ret-
ningslinjer. Disse verkteyene er naermere beskre-
vetikap. 5 og 12.

Enkelte heringsinstanser mente at livslepsper-
spektivet i Norheimutvalgets forslag til helsetaps-
kriterium ville gi forebyggende tiltak ekt prioritet
sammenliknet med dagens alvorlighetskriterium.
Etter departementets vurdering vil Magnussen-
gruppens forslag til alvorlighetskriterium ivareta
dette hensynet. Forebyggende tiltak kan redusere
risiko for ded eller funksjonstap. Disse effektene
vil etter Magnussengruppens alvorlighetskrite-
rium pévirke en tilstands alvorlighet og dermed bli
vektlagt i prioriteringsbeslutninger pa klinisk niva.
For eksempel vil forebyggende intervensjoner mot
unge pasienter med psykiske helseplager kunne
forebygge mer alvorlige psykiske plager senere i
livet.

Departementet deler Magnussengruppens
vurdering om at komorbiditet eller samsykelighet
skal inngd i vurderingen av alvorlighet. I klinike-
rens mote med enkeltpasienten vil det i en helhet-
lig vurdering av alvorlighet vaere naturlig & ta hen-
syn til tilstander som er relatert til eller oppstar
som felge av tilstanden som et tiltak er rettet mot.

7.4.5.2  Alvorlighetskriteriet til bruk pé

gruppenivd

For 4 kunne fatte beslutninger om nye tiltak pa
gruppeniva, slik som finansiering av et nytt lege-
middel i blareseptordningen eller innfering av nye
metoder i sykehusene, méa alvorlighetskriteriet
kvantifiseres til bruk i metodevurderinger. Det
innebarer at flere spersmal ma besvares, her-
under:

— Hvordan skal alvorlighet méles?

— Hvordan pavirker alder vurderingen av alvor-
lighet?

— Hvordan skal forekomst av flere sykdommer
samtidig (komorbiditet) hensyntas i vurderin-
gen av alvorlighet?

— Hvordan skal alvorlighetsgraden av forebyg-
gende tiltak vurderes?

7.4.5.2.1  Hvordan skal alvorlighet mdles pa

gruppeniva?

Bruk av alvorlighetskriteriet i metodevurderinger
pa gruppeniva fordrer at alvorlighetsgraden av til-
stander kan oppsummeres i en maleenhet som
muliggjor sammenlikning pa tvers av tilstander.
Magnussengruppen og Norheimutvalget foreslo
begge gode levear som en slik maelenhet. Depar-
tementet slutter seg til dette. Samtidig er det van-
skelig 4 maéle alle forhold som pavirker gode
levear, jf. neermere drefting av metoder for 4 male
gode levedr i kap. 10. Departementet understre-
ker derfor at basert pd metodevurderinger skal
skjennsmessige vurderinger innga i et totalvurde-
ring av tiltak pa gruppeniva.

Magnussengruppen dreftet fire ulike tilneer-
minger til kvantifisering av alvorlighet, jf. boks
7.1. Arbeidsgruppen foreslo at absolutt prognose-
tap ber benyttes ved kvantifisering av alvorlighet
til bruk pa gruppeniva. Absolutt prognosetap har
mange fellestrekk med Lenning Il-utvalgets for-
slag til definisjon av alvorlighet. Begge definisjo-
ner fanger opp prognosetap ved risiko for ded og
funksjonstap, graden av dette, og smerter og ube-
hag. I tillegg har metoden mange fellestrekk med
Norheimutvalgets forslag til helsetap, ved at bade
natid, varighet av sykdom og fremtidig tap av
levear blir hensyntatt. Tidligere sykdom blir imid-
lertid ikke hensyntatt. Et stort flertall av
heringsinstansene mente arbeidsgruppens dref-
ting var god og stettet forslaget til kvantifisering
av alvorlighet. Departementet slutter seg til
arbeidsgruppens valg av absolutt prognosetap
som foretrukket mal for alvorlighet til bruk i
metodevurderinger pa gruppeniva.
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Norheimutvalget foreslo 4 male helsetap med
utgangspunkt i en referansealder pa 80 ar. Mag-
nussengruppen foreslo 4 méle absolutt prognose-
tap som antall forventede gode levedr en gjennom-
snittspasient i pasientgruppen mister sammenlik-
net med gjennomsnittet av befolkningen i samme
aldersgruppe. For en pasientgruppe med gjen-
nomsnittlig alder pa 70 ar vil det da vaere det for-
ventede gjenstidende antall gode levear for 70-arin-
ger som er det relevante referansepunktet. Et fler-
tall av heringsinstansene stottet dette synet.
Departementet slutter seg til arbeidsgruppens
forslag.

7.4.5.2.2  Hvordan padvirker alder vurderingen av

alvorlighet pa gruppeniva?

Alder som eget prioriteringskriterium har ingen
tradisjon i norsk helsetjeneste, og bade Lenning
II-utvalget og prioriteringsveilederne er ekspli-
sitte pa at alder i seg selv ikke skal legges til
grunn i prioriteringsbeslutninger. Alder kan imid-
lertid vaere relevant hvis den har betydning for
risikoen ved eller effekten av den medisinske
behandlingen. Alder kan ogsa si noe om risikoen
for ulike tilstander og om hvor alvorlig en sykdom
kan forventes a bli, jf. drefting av alder i kap. 8.1.

Flere heringsinstanser oppfattet Norheimut-
valgets helsetapskriterium som et brudd med tra-
disjonen om at alder ikke skal tillegges vekt i seg
selv, siden alder vil kunne vaere korrelert med hel-
setap. Enkelte heringsinstanser rettet tilsvarende
kritikk mot Magnussengruppens forslag til kvanti-
fisering av alvorlighet ved absolutt prognosetap.

Absolutt prognosetap vil i mange tilfeller veere
starst for sykdommer som rammer yngre alders-
grupper. Ifelge Magnussengruppen er det mer
alvorlig & f4 en kronisk sykdom tidligere i livet
enn sent i livet fordi man lever lenger med syk-
dommen. Tilsvarende vil de som der av sykdom
tidlig i livet tape flere gode leveér enn de som der
av sykdom sent i livet. Magnussengruppen mente
at dette ikke er et uttrykk for at eldre pasienter
nedprioriteres, men at samfunnet vurderer syk-
dommer som fratar de som rammes mange gode
levear som mer alvorlig enn sykdommer som fra-
tar de som rammes faerre gode levear. De fleste
heringsinstansene stottet denne vurderingen og
departementet slutter seg til dette.

Samtidig er det viktig 4 understreke at denne
tilneermingen til vurdering av alvorlighet gjelder
ved Dbeslutninger pd gruppenivid. Pasientene
innenfor en gruppe har ikke lik alder ved behand-
lingstidspunktet, men vurderinger om 4 ta i bruk
en metode er knyttet til gjennomsnittlige storrel-

ser pa gruppeniva. Beslutningen vil derfor gjelde
for pasientgruppen som helhet. Dette betyr at
eldre pasienter vil fi tilsvarende prioritet som
yngre pasienter med samme sykdom. Samtidig
mé Kklinikerne med utgangspunkt i faglige ret-
ningslinjer for den aktuelle tilstanden og sitt Kli-
niske skjonn vurdere konkret hvilke pasienter i
den aktuelle pasientgruppen som ber fa tilbud om
en gitt behandling.

En stor andel av helseressursene vil, uavhen-
gig av valg av prioriteringskriterier, gi til behand-
ling av eldre pasienter, fordi ekt alder gir stoerre
hyppighet av sykdom.

7.4.5.2.3  Hvordan skal vurderinger av alvorlighet
ta hensyn til pasientgrupper med flere

sykdommer samtidig (komorbiditet)?

I mange tilfeller vil det vaere vanskelig 4 gjore
gode anslag pa alvorlighet nar en pasientgruppe
har flere sykdommer samtidig, og det kan veere
uklart om disse kan relateres til den aktuelle til-
standen som et behandlingstiltak skal vurderes
for. Lenning Il-utvalget konkretiserte ikke hvor-
dan samsykelighet, dvs. forekomst av flere syk-
dommer samtidig hos en pasient, ber vektlegges
ved vurdering av alvorlighet. Magnussengruppen
foreslo at alvorlighetsgraden skal péavirkes av
komorbiditet dersom de ovrige sykdommene/pla-
gene kan relateres til tilstanden som et tiltak er
rettet mot. Dette innebarer for eksempel at
fysiske funksjonshemminger hos kreftpasienter
ikke vil pavirke vurderingen av alvorlighet ved
vurdering av et kreftlegemiddel. Departementet
stetter i utgangspunktet Magnussengruppens vur-
deringer. Departementet erkjenner imidlertid at
det er metodologiske utfordringer knyttet til hvor-
dan dette skal gjores i praksis. Departementet vil
derfor initiere et arbeid for 4 revidere veiledere og
retningslinjer for utarbeidelse av metodevurderin-
ger i etterkant av stortingets behandling av mel-
dingen, jf. neermere drefting i kap. 12.

7.4.5.2.4  Hvordan skal alvorlighet ved
forebyggende tiltak vurderes pd

gruppeniva?

Bade Norheimutvalget og Magnussengruppen
mente at alvorlighet skal vurderes ved beslutnin-
ger om forebyggende tiltak i helsetjenesten pa
gruppeniva. Forebyggende tiltak rettes imidlertid
i mange tilfeller mot friske individer for & redu-
sere risikoen for at de senere blir alvorlig syke.
Disse individene vil derfor ikke vare alvorlig syke
ved det tidspunktet tiltaket igangsettes, samtidig
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som risikoen for at de senere blir alvorlig syke vil
kunne reduseres som konsekvens av det forebyg-
gende tiltaket. Norheimutvalget og Magnussen-
gruppen sine forslag innebarer at beregning av
alvorlighet skal knyttes til sykdommen det fore-
bygges mot, malt fra det tidspunktet denne syk-
dommen inntreffer. For eksempel er hoyt koleste-
rol forbundet med okt risiko for flere typer syk-
dommer senere i livet, som slag eller hjertein-
farkt. Ved vurdering av et tiltak som forebygger
hoyt kolesterol kan alvorligheten anslas ved &
beregne det vektede absolutte prognosetapet
knyttet til slag og hjerteinfarkt, malt fra tidspunk-
tet disse tilstandene inntreffer.

I mange tilfeller vil det veere uklart hva som er
et forebyggende tiltak og hva som inngar som
behandling av en sykdom. Ofte kan det ogsa veere

en glidende grense mellom behandling og fore-
bygging. For eksempel vil pasienter med atrieflim-
mer kunne oppleve bedre livskvalitet med lege-
midler som regulerer hjerterytmen, samtidig som
behandlingen forebygger mer alvorlige hendel-
ser som slag og hjertesvikt.

Departementet stotter Magnussengruppens
og Norheimutvalgets forslag til hvordan alvorlig-
het skal vurderes ved forebyggende tiltak, men
erkjenner at det kan vaere metodologiske utfor-
dringer knyttet til hvordan dette skal gjores i prak-
sis. Departementet vil derfor initiere et arbeid for
4 revidere veiledere og retningslinjer for utarbei-
delse av metodevurderinger i etterkant av stortin-
gets behandling av meldingen, jf. neermere dref-
ting i kap. 12.
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8 Andre kriterier

Departementet foreslar i kap. 7 at tiltak i helsetje-
nesten skal vurderes ut fra tre kriterier for priori-
tering: nytte, ressursbruk og alvorlighet. Andre
kriterier har ogsa blitt foreslatt som prioriterings-
kriterier, og blitt diskutert i norsk og internasjonal
litteratur. Eksempler pa dette er alder og sjelden-
het. Foreslatte kriterier vil ofte kunne overlappe
med hverandre, og det er ikke alltid enighet om
terminologi og kategorisering. Noen av hensy-
nene som er knyttet til potensielle tilleggskrite-
rier, vil allerede veere helt eller delvis ivaretatt av
de foreslatte hovedkriteriene for prioritering. I til-
legg kan tilleggskriterier kunne pavirke hovedkri-
teriene.

Med henvisning til de tre hovedkriteriene
anbefalt av Lonning II-utvalget, ble Norheimutval-
get i sitt mandat bedt om a vurdere om ogsa andre
kriterier skal ligge til grunn ved prioriteringer.
Utvalget skrev (NOU 2014: 12, s. 101):

«For at et tilleggskriterium skal vaere praktisk
relevant, og mer enn en «tie-breaker», ber det
kunne veie tyngre enn et av hovedkriteriene i
alle fall i noen tilfeller. Det betyr ogsé at dersom
man introduseres et tilleggskriterium, vil det
normalt g4 pa «bekostning» av ett eller flere av
de tre hovedkriteriene, dvs. det vil svekke
deres betydning for prioritering. I vurderingen
av potensielle tilleggskriterier ber man derfor
alltid sperre seg om man er villig til 4 «ofre»
noe av hovedkriteriene for det mulige tilleggs-
kriteriet.»

Departementet vil i dette kapittelet drefte om det
er behov for & supplere de tre foreslatte hovedkri-
teriene for prioritering med andre kriterier. Krite-
riene som droftes er alder, sjeldenhet, mangel pa
alternative tiltak, bidrag til innovasjon, individers
eget ansvar for helse og behandling i livets slutt-
fase. Droftingen bygger pa utredningene fra Lon-
ningutvalgene, Magnussengruppen og serlig
Norheimutvalget. Det varierer hvorvidt tilleggs-
kriteriene kan veere relevante pa klinisk niva og pa
gruppeniva.

8.1 Alder

Alder som eget kriterium har ikke veert brukt som
grunnlag for prioriteringer i den norske helsetje-
nesten. Eksempelvis er dagens prioriteringsveile-
dere eksplisitte pa at alder i seg selv ikke skal
veere grunnlag for prioriteringlz

«Alder i seg selv er ikke et relevant kriterium
ved vurderingen av om en pasient skal fa rett til
nodvendig helsehjelp fra spesialisthelsetje-
nesten. Alder kan imidlertid veere relevant hvis
den har betydning for risikoen ved den medi-
sinske behandlingen (bivirkninger/komplika-
sjoner) eller effekten av behandlingen. Alder
kan ogsé si noe om risikoen for ulike tilstander
og om hvor alvorlig en sykdom kan forventes a
bli. Videre kan alder ogsa indikere hvor stor
helsegevinst som kan forventes av vellykket
behandling. I mange av prioriteringsveilederne
er alder inkludert under individuelle forhold
som ma vurderes for rettighet og maksimum-
frist fastsettes for den enkelte pasient. Der
alder er nevnt i individuelle forhold, er det for-
stielsen som er gitt i dette avsnittet, som ligger
til grunn.»

I nasjonalt system for innfering av nye metoder i
spesialisthelsetjenesten har Beslutningsforum
lagt til grunn aldersneytralitet som prinsipp. Med
dette forstis®:

«Alder alene er ikke et kriterium ved innfering
av nye metoder. Det er den aktuelle metodens
eventuelle darligere effektivitet eller ekende

1 Helsedirektoratets dokument Alle prioriteringsveilederne —

om lov og forskrift: https://helsedirektoratet.no/
Documents/H%C3%B8ringer/
Nasjonale%20prioriteringsveiledere/
Alle%20prioriteringsveiledere%20-%200m%201ov%20
0g%20forskrift.pdf

Se felles styresak for de fire regionale helseforetakene, for
eksempel pa Helse Nord RHFs hjemmesider:
http://www.helse-nord.no/getfile.php/RHF%20INTER/
Styret/Styredokumenter/2014/Styresak%2033-2014%20
Etablering%20av%20nasjonalt%20system%20for%20innf%C3
%B8ring%20av%20nye%20metoder.pdf



2015-2016

Meld. St. 34 99

Verdier i pasientens helsetjeneste

bivirkninger/komplikasjoner med okende
alder som vil matte trekkes inn i den enkelte
vurdering, ikke alder i seg selv.»

Selv om alder ikke er et formelt prioriteringskrite-
rium kan alder likevel bli vektlagt nar helseperso-
nell vurderer pasienter. Alder er viktig i diagnosti-
sering fordi det kan si noe om risikoen for ulike til-
stander, hvor alvorlig en sykdom kan forventes a
bli og hvor stor nytte som kan forventes av
behandling. For eksempel blir lungebetennelse
og influensa ofte mer alvorlig for de sveert unge
og de sveert gamle. Alder ble bl.a. vektlagt i vurde-
ring av hvilken rekkefolge befolkningen fikk vak-
sine under utbruddet av svineinfluensa i 2009.

Norheimutvalget ble i sitt mandat bedt om &
vurdere om alder ber ha egenverdi ved priorite-
ring. Utvalget skrev (NOU 2014: 12, s. 102):

«I empiriske studier finner man at helseperso-
nell kan vaere bade stottende og avvisende til
aldersbasert prioritering (Neuberger et al.
1998; Ryyndmem et al. 1999; Werntoft og
Edberg 2009). Dette samsvarer med de erfarin-
gene utvalgets medlemmer har: de har bade
mett helsepersonell som har uttrykt at priorite-
ring med utgangspunkt i alder er uetisk, og de
har mett helsepersonell som mener at slik pri-
oritering er dpenbart riktig. (...) Den tilsynela-
tende uenigheten om hvilken rolle alder ber
spille i prioritering, kan bero pa at alder kan
pavirke prioriteringer pd mange ulike maéter.
Noen av disse er hensiktsmessige, mens andre
ikke er det.»

Utvalget skrev videre at det er sarlig ett skille
som er avgjerende nér det gjelder alder i priorite-
ringsbeslutninger. Dette er om alder spiller en
selvstendig eller uselvstendig rolle. Det forste
innebaerer at alder i seg selv blir vektlagt, og pa
den maéten selvstendig kan pavirke prioriteringer.
Det andre innebeerer at alder er en konsekvens av
at beslutningstakere vektlegger andre hensyn
med selvstendig betydning. Disse hensynene kan
samvariere med alder. Det innebaerer at alder kan
spille en rolle i beslutninger der man benytter en
kjent eller antatt korrelasjon mellom alder og en
karakteristikk med selvstendig betydning. Dette
kan for eksempel vare tilstander som blir mer
alvorlig jo eldre eller yngre pasienten er.

Norheimutvalget pekte videre pa at alder er
korrelert med flere av karakteristikkene som utval-
gets tre foreslatte hovedkriterier for prioritering la
vekt pa. Alder kan derfor indirekte pavirke priorite-
ring gjennom disse kriteriene.

Utvalget skrev videre at det er begrensninger
knyttet til bruk av alder som indikator pa helsege-
vinst og helsetap. Dersom man tar tilstrekkelige
hensyn til begrensningene er det imidlertid ofte
akseptert at det a vektlegge alder ikke nedvendig-
vis inneberer forskjellsbehandling eller diskrimi-
nering i negativ forstand. Utvalget skrev (NOU
2014: 12, s. 104):

«Dette gjelder blant annet for alder som en av
flere indikatorer for utvelgelse av pasienter til
transplantasjon eller in vitro fertilisering. Alder
som indikator pa helsegevinst og helsetap kan
i slike tilfeller aksepteres. En grunn er at alder
kan veere relatert til noe som i seg selv er av
betydning (...). I tillegg er alder en spesiell
karakteristikk ved personer ved at den endrer
seg gjennom livet, til forskjell fra for eksempel
hudfarge og kjonn, og gjer dette pad en mate
som er lik for alle som ikke der.»

Flere heringsinstanser hadde innspill til Norheim-
utvalgets anbefaling om & ikke innfere et eget kri-
terium for alder, og til det som ble oppfattet som
alder sin rolle i utvalgets tre foreslatte hovedkrite-
rier. Flere instanser stottet anbefalingen om at
alder i seg selv ikke skal veere et kriterium. Helse
Nord RHF skrev i sitt heringsinnspill:

«Helse Nord RHF stetter utvalgets vurdering
av hvordan alder ber inngé i prioriteringsvur-
deringene (kap. 8.1). Samtidig ber det i det
oppfelgende arbeidet med faglige retningslin-
jer mv. vektlegges at alder ikke utilsiktet far
denne type konsekvenser, som folge av at de
overordnede Kkriteriene ikke blir riktig forstatt
og brukt.»

Celebral Parese-foreningen skrev i sitt heringsinn-
spill:

«CP-foreningen er enig i at tilleggskriterium
som alder ikke ber veaere et prioriteringskrite-
rium i seg selv. CP-foreningen mener det like-
vel er vanskelig & overskue fullt ut hvordan de
nye Kriteriene vil sl ut med tanke pa priorite-
ring av eldre pasienter.»

Flere heringsinstanser pekte pa at alder vil fa en
storre rolle i prioriteringsvurderinger pa grunn av
utformingen av utvalgets tre hovedkriterier. Den
norske legeforening skrev i sitt heringsinnspill:

«Til tross for at utvalget ikke foreslar alder som
et eget prioriteringskriterium, har utvalget blitt
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kritisert for at de foreslar en modell der alder
vil fa stor betydning. Utvalget hevder selv at
deres hensikt aldri har veert a lage Kriterier
som innebarer at eldre som gruppe skal ned-
prioriteres. Her burde imidlertid utvalget veert
Kklarere pa folgene av sine kriterier. At utvalget
mener modellen de legger til grunn for sine
beregninger blir misforstatt, bidrar til 4 skape
usikkerhet om hva utvalget egentlig mener.
Legeforeningen frykter at dette kan fa utilsik-
tede konsekvenser. Dette bor ogsd bekymre
departementet.»

Lonning Il-utvalget dreftet ogsa alders betydning i
prioriteringssammenheng. Utvalget mente at
alder som Kkriterium kunne inngd i skjennsmes-
sige prioriteringsbeslutninger péa klinisk niva.
Utvalget pekte pa at alder er relevant i den grad
det har betydning for behandlingens risiko eller
effekt. Utvalget skrev (NOU 1997: 18, s. 94):

«Utvalget finner det ogsa rimelig at det i en
situasjon med ressursknapphet ikke igangset-
tes livsforlengende behandling ved sveert hoy
alder. Tiltak med sikte pa a gi eldre og de aller
eldste en bedre livskvalitet, for eksempel forbe-
dret syn, hersel og naturlige funksjoner, ber
imidlertid ikke begrenses pa grunn av hey
alder.»

Magnussengruppen anbefalte at alder ikke ble
innfort som et eget kriterium ved siden av alvor-
lighet. Flere heringsinstanser stottet arbeidsgrup-
pens anbefaling. Magnussengruppens drefting av
alder sin betydning i vurderinger av en tilstands
alvorlighetsgrad, og heringsinstansenes syn, er
naermere beskrevet i kap. 7.4.

8.1.1

Norheimutvalget mente at alder ikke beor veere et
selvstendig prioriteringskriterium, men at det er
akseptabelt 4 indirekte vektlegge alder i den grad
det folger av riktig bruk av de tre hovedkriteriene.
Dette prinsippet ble ogsé lagt til grunn av Mag-
nussengruppen. Departementet slutter seg til
dette.

Alder er av betydning for flere hensyn som de
tre hovedkriteriene for prioritering vektlegger.
Kriteriene kan derfor indirekte gi opphav til prio-
ritering etter alder. For eksempel vil prioritering
etter forventet nytte ta hensyn til helseforbedrin-
ger som pavirkes av alder. Forventet nytte av et til-
tak vil avhenge av risiko for sykdom eller forver-
ring i pasientgruppen, noe som kan pavirkes av

Departementets vurdering

alder. For noen tilstander er risikoen for sykdom
storst i ung alder, mens for mange tilstander er
den storst i hey alder. Som Magnussengruppen
papeker vil det imidlertid veere slik at nar en
beslutning om & etablere et tilbud er fattet for en
pasientgruppe, vil normalt alle pasienter som opp-
fyller medisinske Kriterier og vilkar, tilbys denne
behandlingen.

P& gruppeniva vil prioritering etter forventet
nytte malt ved gode levear i noen tilfeller kunne gi
okt prioritet til yngre framfor eldre fordi yngre har
lengre forventet gjenveerende levetid. Et eksem-
pel er tilstander der risiko for sykdom eller forver-
ring i pasientgruppen eker med alder. For kro-
niske tilstander vil videre nytten av et tiltak med
varig virkning malt ved gode levear oke jo yngre
en pasientgruppe er, alt annet likt. Indirekte prio-
ritering etter alder vil ogsd forekomme gjennom
kriteriene for alvorlighet og ressursbruk. Bruken
av innsatsfaktorer kan for eksempel péavirkes av
alder. Visse tiltak kan veere mer komplekse a gjen-
nomfere for smabarn og eldre pa grunn av alders-
betingede fysiologiske variasjoner eller generell
sykelighet. Slike forhold vil ofte fore til okt res-
surshruk. Alder sin betydning i vurderinger av en
tilstands alvorlighetsgrad pa gruppeniva er neer-
mere beskrevet i kap. 7.4.

Verken i beslutningssituasjoner pa klinisk niva
eller i beslutningssituasjoner pa gruppeniva skal
alder, i trdd med dagens praksis i helsetjenesten,
vaere et selvstendig prioriteringskriterium. Alder
vil imidlertid indirekte inngé i prioriteringsvurde-
ringer som folge av riktig bruk av de tre hovedkri-
teriene. Departementets forslag til hovedKkriterier
for prioritering er dreftet i kap. 7.

Eksempler med unge og eldre pasienter i dis-
kusjoner om prioritering kan av og til skape et
misvisende bilde av hvordan helsetjenestens res-
surser fordeles mellom aldersgrupper. Uavhengig
av valg av prioriteringskriterier vil en stor del av
helsetjenestens ressurser ga til behandling av
eldre pasienter fordi gkt alder gir storre behov og
sterre hyppighet av sykdom. Forbruket av spesia-
listhelsetjenester blant 70-aringer er omtrent dob-
belt s& hayt som blant 40-aringer, jf. omtale i kap.
2.1.

8.2 Sjeldenhet

Begrepet sjelden sykdom, diagnose eller tilstand,
pa engelsk kalt «rare disease» eller «orphan dise-
ase», brukes om sykdommer som forekommer
med lav hyppighet i en befolkning. Definisjonen
av sjeldne tilstander er ikke entydig, jf. boks 8.1.
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Utviklingen innen persontilpasset medisin og
bruk av biomarkerer har videre gjort det mulig a
identifisere mer presist hvilke pasienter som vil
ha nytte av behandling. Bruk av biomarkerer kan
forenkle den diagnostiske prosessen og gjor det
mulig & dele pasienter i mindre grupper av indivi-
der med sammenfallende biomarkerer (subgrup-
per). Dette kan ytterligere utfordre oppfatningen
av sjeldne diagnoser. Departementet drefter per-
sontilpasset medisin neermere i kap. 11.

Sjeldne tilstander kan medfere utfordringer
for den enkelte pasient og dens péarerende, og for
utforming av helsepolitikken. Legemiddelindus-
trien kan ha begrensede insentiver til 4 utvikle
legemidler for sjeldne tilstander fordi markedspo-
tensialet er lite. Dersom et legemiddel blir
utviklet, kan ofte prisen bli hoy fordi det er fa pasi-
enter 4 dele utviklingskostnadene pa. I tillegg kan
det vaere storre usikkerhet rundt tallene i studier
nér antallet pasienter som inngar i en studie er
lite. For pasienter og deres parerende kan en sjel-
den tilstand innebaere en serie av utprevinger med
ulike metoder, med liten eller begrenset effekt,
inntil det ev. stilles en diagnose som det finnes et
behandlingstilbud for. Samtidig kan det & fa stilt
en diagnose bidra til at pasienten far bedre medi-
sinsk oppfelging og kunnskap om egen sykdom.
Det at en tilstand er sjelden, gjor i tillegg at kom-
petansen pa slike tilstander blant helsepersonell
ofte er begrenset til fi personer. Selv om det
innenfor hver enkelt tilstand er f& pasienter, kan
det imidlertid veere mange pasienter som samlet
sett har en sjelden tilstand. Dette kan igjen inne-

beere at de samlede budsjettvirkningene kan bli

store, hvis ressursbruken ved a behandle sjeldne

tilstander er hoy.

Innenfor legemiddelomradet vedtok EU i 1999
en egen ordning om «orphan medicinal produ-
cts». Denne ordningen er det tatt hensyn til i
norsk lovverk gjennom legemiddelforskriftens
§ 17-7. Legemidler som har «orphan status» har
bla. forlenget patenttid og mindre omfattende
krav til dokumentasjon av effekt og sikkerhet.
Formalet med ordningen er & stimulere til utvik-
ling av legemidler til behandling av sjeldne syk-
dommer.

I dag kan det gis individuell stenad til legemid-
ler ved sjeldne sykdommer etter blareseptforskrif-
ten § 3 forste ledd bokstav b. Det vises til neer-
mere omtale av legemidler og beskrivelse av ord-
ningen med individuell stenad i kap. 11.

Norheimutvalget ble i sitt mandat bedt om &
vurdere om behandling av sjeldne tilstander, for
sma pasientgrupper skal tillegges saerskilt vekt i
prioriteringer. Utvalget pekte pa fire argumenter
som har blitt framsatt i faver av et sjeldenhetskri-
terium, og oppsummerte disse grovt slik (NOU
2014: 12, s. 109 og 110):

— Alvorlighet og helsegevinst. Tiltak rettet mot
sjeldne tilstander bor fa gkt prioritet fordi til-
standene ofte er alvorlige og tiltakene kan gi
sveert stor helsegevinst.

— Mangel pa alternativt tiltak. Tiltak rettet mot
sjeldne tilstander bor fa okt prioritet fordi det
ofte ikke eksisterer noe alternativt tiltak for
hver av disse tilstandene.

I folge EURORDIS - Rare Diseases Europe er
det antatt at det finnes mellom 6 000 og 8 000
sjeldne diagnoser. EURORDIS er en pasientdre-
vet allianse med pasientorganisasjoner som
representerer 692 pasientorganisasjoner for
sjeldne sykdommer i 63 land, til sammen 4 000
sykdommer. Sjeldne sykdommer er som regel
medfedt, og i anslagsvis 80 pst. av tilfellene
genetisk betinget. Symptomene kan vaere til
stede ved fodselen eller utvikle seg i lepet av
oppveksten eller i voksen alder. Eksempler pa
sjeldne diagnoser kan veere hemofili (bledersyk-
dom), cystisk fibrose, Huntingtons sykdom og
Pompes sykdom. Definisjonen av sjeldne syk-
dommer er ikke entydig, og hvilke tilstander
som begrepet omfatter, kan variere mellom
land. Den Europeiske union (EU) og EUROR-

Boks 8.1 Definisjon av sjeldne tilstander

DIS har definert sjelden sykdom som en tilstand
med en forekomst pd under fem per 10 000. I
denne definisjonen er det ikke et krav at syk-
dommen skal veere medfedt. I sitt arbeid med
sjeldne diagnoser benytter EU-land som Sverige
og Finland en forekomst pa én per 10 000 i sin
definisjon. I Danmark benyttes en til to per
10 000. I Norge benyttes ogsa en definisjon av
sjeldne diagnoser med en forekomst pa mindre
enn én per 10000 innbyggere, som tilsvarer
faerre enn 500 personer i Norge. Denne defini-
sjonen benyttes av HELFO. Sjeldne diagnoser er
siledes ikke en skarpt avgrenset kategori.

Kilde: Kronikk «Sjeldenhet — eget kriterium ved priorite-
ring?» av Heiberg et. al i Tidsskrift for Den norske legefore-
ning (nr. 5 - 11. mars 2014, 134: 534-6).
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— Behov for kompensasjon. Tiltak rettet mot
sjeldne stilstander ber fi gkt prioritet for & mot-
virke mekanismer som medferer lav prioritet
grunnet sjeldenhet.

—  Budsjettkonsekvenser. Tiltak rettet mot sjeldne
tilstander ber fi okt prioritet fordi offentlig
finansiering av slike tiltak rettet mot sma pasi-
entgrupper vil ha beskjedne budsjettkonse-
kvenser.

Om alvorlighet og helsegevinst skrev utvalget at
mange sjeldne diagnoser medferer betydelig ned-
satt livslengde, betydelig redusert livskvalitet eller
en kombinasjon av begge deler. Utvalget skrev
(NOU 2014: 12, s. 110):

«Ser vi pa de tre hovedkriteriene, er det klart at
slike hensyn allerede er integrert i helsetaps-
kriteriet, spesielt siden dette kriteriet tar hen-
syn til hele livslopet. Samtidig er det slik at en
god del sjeldne tilstander ikke er alvorlige,
mens mange vanlige tilstander er det (Institute
of Medidcine 2010; Mazzucate et al. 2014).
Sammenhengen mellom sjeldenhet og alvorlig-
het er med andre ord ikke entydig. Et annet, til
dels beslektet argument har veert at behand-
ling for sjeldne tilstander, i tillegg til 4 gi bety-
delig helsetap, ofte kan gi sveert store helsege-
vinster over et helt liv. Noen ganger kan den
aktuelle behandlingen gjere at personen kan
leve et helt normalt liv med en svert alvorlig
grunntilstand. I slike situasjoner er naturligvis
behandlingsimperativet sterkt. Men det er det
ogsé ut fra hovedkriteriene, som allerede ivare-
tar de aktuelle hensynene (...)»

Om mangel pa alternativt tiltak peker utvalget
bl.a. pad at ssmmenhengen mellom sjeldenhet og
mangel pa alternative tiltak ikke er entydig.
Departementet drefter prinsippet om hvorvidt
mangel pa alternativer i seg selv ber medfore okt
prioritet i kap. 8.3. Om argumentet for at tiltak ret-
tet mot sjeldne tilstander bor fa okt prioritet for a
motvirke mekanismer som medferer lav prioritet
pa grunn av sjeldenhet, skriver utvalget (NOU
2014: 12, s. 110):

«Dette argumentet er spesielt ved at det er
negativt formulert og tar utgangspunkt i gjel-
dende mekanismer, inkludert kriterier, som
pavirker prioritet. Seerlig aktuelle mekanismer
og kriterier er de som innebaerer lavere priori-
tet ved hoyere kostnader og svakere dokumen-
tasjon knyttet til tiltaket. Disse kan medfere at
sjeldenhet indirekte forarsaker lavere prioritet i

de tilfellene der sjeldenhet mer direkte forarsa-
ker heyere ressursbruk eller svakere doku-
mentasjon.»

Utvalget skrev videre (NOU 2014: 12, s. 110):

«Et slikt argument er ofte basert pa en idé om
at sjeldenhet er en vilkérlig arsak til lav priori-
tet og eventuelt en bestemt tolkning av idealet
om tilgangslikhet, dvs. idealet om at alle skal
ha lik tilgang til helsetjenester. At noe er vilkar-
lig, vil normalt innebaere at det ikke bor vare
direkte bestemmende for prioritering. Det
betyr ikke at man nedvendigvis ber kompen-
sere for alle utilsiktede virkninger av sjelden-
het. Med andre ord: at noe er vilkarlig, utleser
ikke uten videre et kompensasjonskrav. Der-
som det gjorde det, og dersom det helt eller
delvis skulle kompenseres for alle vilkarlige
determinanter for helsegevinst, ressursbruk
og helsetap, ville de tre hovedkriteriene miste
neer all revelans.»

Utvalget pekte ogsa pa at mer nyanserte argumen-
ter konsentrerer seg om en spesifikk sammen-
heng mellom sjeldenhet og lav prioritet. Spesielt
mye diskutert er markedsmekanismen for utvik-
ling av nye legemidler. Utvalget peker pa at et slikt
argument forst ma begrunnes med hvilken mate
markedet er problematisk, og om det er uhen-
siktsmessig om markedet favoriserer de tilstan-
dene som rammer flest.

Om budsjettkonsekvenser skrev utvalget
(NOU 2014: 12, s. 111):

«Utvalget mener at det ikke er noe problem at
implementeringen av et tiltak har store bud-
sjettkonsekvenser sa lenge verdien av det som
fortrenges, er mindre enn verdien av det aktu-
elle tiltaket. Sannsynligheten for at dette er til-
felle oker i den grad det aktuelle tiltaket gis pri-
oritet ut fra de tre hovedkriteriene.»

Oppsummert mente utvalget at de faktorene som
er relevante for sjeldenhet i hovedsak var ivaretatt
av de tre overordnede Kkriteriene. Utvalget mente
at sjeldenhet, og en tilstands frekvens mer gene-
relt, ikke kan vere relevant i seg selv. Utvalget
mente at den mest relevante tolkningen av likebe-
handling, sammen med hensynene knyttet til de
tre hovedkriteriene, ga grunnlag for lik prioritet til
sjeldne og ikke-sjeldne tilstander. Utvalget pekte
imidlertid pad at det er sveert viktig med god
behandling for sjeldne tilstander, spesielt i de til-
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fellene der tilstanden innebzre et betydelig helse-
tap, og der et tiltak kan gi stor helsegevinst.

Flere heringsinstanser kommenterte Norhei-
mutvalgets drefting av sjeldenhet. Nasjonal kom-
petansetjeneste for sjeldne diagnoser (NKSD)
skrev i sitt heringsinnspill:

«De som skal foresta prioriteringer forventes &
bygge pa systematisk og solid informasjon og
kunnskap om den aktuelle diagnosen. Ved
sjeldne diagnoser er slik informasjon i liten
grad tilgjengelig. Nettopp fordi diagnosene er
sjeldne og omfatter fa personer, er det begren-
set tilgang pa studier og systematiske oversik-
ter av tilstrekkelig kvalitet. Dette er ikke pro-
blematisert i utvalgets rapport. Det er uklart
for NKSD hvordan utvalget tenker seg at prio-
riteringskriteriene skal kunne benyttes overfor
personer med sjeldne diagnoser nar det ikke
kan framskaffes tilstrekkelig dokumentasjon
for hva som regnes som god behandling og
oppfelging. (...)

Prioriteringer i helsetjenesten handler om
sd mye mer enn utvikling og refusjon av lege-
midler. Var erfaring er at personer med sjeldne,
komplekse og gjerne alvorlige diagnoser ofte
kommer til kort ved utredning, diagnostikk,
behandling og oppfelging. (...) Ved mange
sjeldne diagnoser er den grunnleggende kunn-
skapen om &arsak, klinikk og prognose liten
eller mangler helt.»

Norsk forening for cystisk fibrose skrev videre i
sitt heringsinnspill:

«Sjeldenhet i seg selv kan veere vanskelig som
prioriteringskriterium, fordi sjeldne diagnoser
kan ha bade heyt og lavt helsetap og ulik alvor-
lighet. Hovedutfordringen knyttet til sjeldne
diagnoser er bade begrenset mulighet for inno-
vasjon (fa pasienter, lite inntjening) og utfor-
dringer knyttet til tilgang pa god forskningsdo-
kumentasjon. Dette gjor pasienter med sjeldne
diagnoser darligere stilt enn andre. Dersom
sjeldenhet ikke vurderes som kriterium i disse
sammenhengene kan det redusere behand-
lingsmulighetene for mange pasienter.»

Flere heringsinstanser stottet Norheimutvalgets
anbefaling om 4 ikke innfere et selvstendig priori-
teringskriterium for sjeldenhet.

8.2.1

Etter departementets vurdering vil de tre hoved-
kriteriene i hovedsak fange opp relevante hensyn
ved sjeldne tilstander i prioriteringsvurderinger.
Sjeldne tilstander med hey alvorlighetsgrad der
aktuell behandling gir god nytte for pasientene
sett i lys av ressursbruk, vil fi prioritet. Sjeldne til-
stander som ikke er alvorlige ber heller ikke auto-
matisk fa prioritet foran alvorlige tilstander som
rammer mange. Departementet deler derfor Nor-
heimutvalgets anbefaling om at det ikke er grunn-
lag for & innfere et selvstendig prioriteringskrite-
rium for sjeldenhet. Det er imidlertid enkelte for-
hold som typisk kommer sammen med sma pasi-
entgrupper som departementet mener kan veere
relevant ved prioriteringsvurderinger. Disse for-
holdene kan veere hey alvorlighetsgrad og stor
forventet nytte av behandling som dreftet ovenfor.
Det kan imidlertid ogsa veere vanskelig 4 gjen-
nomfere kontrollerte studier av effekt pad sma
pasientgrupper. Det kan gjere det vanskeligere
enn for andre grupper & etablere god dokumenta-
sjon av nytten av behandlingen. Ved vurdering av
tiltak rettet inn mot sma pasientgrupper med
alvorlig tilstand hvor det er vanskelig & gjennom-
fore kontrollerte studier av effekt kan det derfor,
etter departementets vurdering, aksepteres et
lavere krav til dokumentasjon. Dette er dreftet
narmere i kap. 9.

Tiltak som er rettet mot sma pasientgrupper
vil ofte ha sma totale budsjettvirkninger. Den sam-
lede ressursbruken per pasient kan imidlertid bli
stor. Dette kan vaere knyttet til utredning og opp-
folging av den enkelte pasient, behov for spesial-
kompetanse i helsetjenesten, og til at legemidler
og utstyr til behandling av sjeldne sykdommer
ofte er kostbare. Det at behandling av en pasient-
gruppe har smé totale budsjettvirkninger er etter
departementets vurdering ikke et hensyn som ber
vektlegges i prioriteringsvurderinger. Dette er
dreftet naermere i kap. 9. Departementet mener
imidlertid at det ved vurdering av tiltak rettet inn
mot serskilt sma pasientgrupper med svert
alvorlig tilstand, eksempelvis barn med medfedte
genetiske sykdommer, der det ofte ikke finnes
god dokumentasjon av nytten, kan aksepteres en
heyere ressursbruk enn for andre tiltak. Dette er
naermere droeftet i kap. 11.

Departementet vil understreke at god behand-
ling for sjeldne tilstander er viktig. Tiltak som er
rettet mot utfordringer ved sjeldne tilstander, for
eksempel tiltak knyttet til skt kompetanse blant
helsepersonell, organisering av tjenesten og nor-
disk og annet internasjonalt forskningssamarbeid,

Departementets vurdering
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er etter departementets vurdering viktige. Nasjo-
nal kompetansetjeneste for sjeldne diagnoser
(NKSD) er et eksempel pa dette. NKSD ble eta-
blert 1. januar 2014. NKSD er en nasjonal tjeneste
og skal samordne alle de ni kompetansesentrene
for personer med sjeldne diagnoser i Norge. Felle-
senheten i NKSD er organisert i kvinne- og barne-
klinikken ved Oslo universitetssykehus HF. Sen-
ter for sjeldne diagnoser er et landsdekkende
kompetansesenter for om lag 70 sjeldne diagno-
ser.

8.3 Mangel pa alternative tiltak

Norheimutvalget ble i sitt mandat bedt om & vur-
dere om et tiltak skal prioriteres dersom det ikke
finnes alternative behandlingsformer. Norheimut-
valget pekte pa at et kriterium for mangel pa alter-
native tiltak ma& konkretiseres betydelig for a
kunne vurderes. Det er serlig viktig 4 veere klar
over hva som menes med tiltak og hva som i
denne sammenheng avgrenser en tilstand eller
pasientgruppe fra en annen. Norheimutvalget ga
begrepet tiltak folgende innhold (NOU 2014: 12, s.
104):

«I det folgende vil «alternativt tiltak» og «eta-
blert tiltak» vise til tiltak som géar utover enkel,
stottende og lindrende behandling og samtidig
forventes & gi mer enn marginal helsegevinst.
For et plausibelt mangel-pa-alternativ-krite-
rium er det dessuten ikke nok at det alternative
tiltaket eksisterer i betydning av & veere
utviklet. Det mé ogsa veere tilstrekkelig doku-
mentert og implementert.»

Utvalget dreftet videre begrepene tilstand og mal-
gruppe (NOU 2014: 12, s. 105):

«Et seerlig viktig spersmal nar det gjelder bade
tilstander og maélgrupper, er om inndelingen
skal ta hensyn til stadier i tilstands- eller
behandlingsforlopet. Dersom tilstander og
malgrupper knyttes til stadium, vil dette kunne
ha to viktige konsekvenser. Den forste er at
mangel-pé-alternativ-kriteriet vil kunne gi prio-
ritet til alle tiltak som retter seg mot pasienter
som, pa det tidspunkt tiltaket er aktuelt, ellers
ikke kan forvente fremtidige tiltak utover enkel
stottende og lindrende behandling. (...) Den
andre folgen av et mangel-pa-alternativ-krite-
rium som skKiller mellom ulike stadier er at det
ofte vil gi prioritet selv til tiltak der mange i méal-
gruppen allerede har fatt en eller flere typer

behandling for sin grunnleggende tilstand.
Generelt kan man si at et slikt kriterium vil gi
prioritet til tiltak som retter seg mot enhver til-
stand eller mélgruppe som det ikke finnes
noen gjenveerende tiltak for.»

Norheimutvalget forstod et mangel-pé-alternativ-
kriterium pa felgende mate (NOU 2014: 12, s.
105):

«Oppsummert kan et mangel-pa-alternativ-kri-
terium forstds som det kriteriet som gir fol-
gende tiltak prioritet; tiltak rettet mot en til-
stand eller malgruppe der det ikke er et til-
strekkelig, etablert tilbud om noe tiltak som
gar utover enkel, stottende og lindrende
behandling, og som samtidig forventes & gi
mer enn en marginal helsegevinst.»

Flere ulike argumenter for et mangel-pé-alterna-

tiv-kriterium har blitt fremmet. Norheimutvalget

dreftet fire argumenter (NOU 2014: 12, s. 105 og

106):

— Darligere stilt. At personer med en tilstand uten
noe etablert tiltak er dérligere stilt enn perso-
ner med en tilstand med ett eller flere etablerte
tiltak. Om det faktisk forholder seg slik, avhen-
ger blant annet av hva som menes med darli-
gere stilt.

— Forlatt av helsetjenesten. At personer med en til-
stand uten etablert tilbud om noe som helst til-
tak er forlatt, sviktet eller oppgitt av helsetje-
nesten. Ideen er at innferingen av det forste til-
taket da blir ekstra viktig, og at slike tiltak uten
alternativer ber prioriteres.

—  Ressursbruk. At personer med en tilstand uten
noen etablerte tiltak ikke en gang har fatt glede
av litt av helsetjenestens ressurser, tilsier at til-
tak rettet mot slike personer derfor bor fa okt
prioritet.

— Hap. At innfering av tiltak som ikke har et eta-
blert alternativ, i spesielt stor grad vil fremme
og bevare hip hos dem med tilstanden.

Norheimutvalget pekte pa at i den grad tiltak uten
alternativer er knyttet til betydelig helsetap, ville
helsetapskriteriet ta hensyn til dette. Utvalget
pekte videre pd at argumentet om at pasienter
uten behandlingstiltak er forlatt av helsetjenesten,
ikke tar tilstrekkelig hensyn til at alle i Norge far
tilbud om stettende og lindrende behandling nér
de trenger det. Selv for tilstander som mangler til-
tak som géar utover slik behandling, blir det derfor
unaturlig 4 si at personer med disse tilstandene
blir forlatt av helsetjenesten.
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Utvalget mente videre at argumentet om at
personer med en tilstand uten etablerte tiltak ikke
har fatt glede av helsetjenestens ressurser, er pro-
blematisk av minst tre grunner. For det forste kan
stottende og lindrende tiltak veere ressurskre-
vende. For det andre kan personer med en til-
stand uten etablerte tiltak ha, ha hatt eller senere
fa andre tilstander med etablert, ressurskrevende
behandling. For det tredje er det generelt vanske-
lig & forsvare en praksis der pasienter far prioritet
etter hvor mye ressurser helsetjenesten allerede
har brukt eller forventer & bruke pa dem, og pa en
méate som gar utover helsegevinster og res-
sursbruk knyttet til det aktuelle tiltaket. I den
grad tiltak uten alternativer bidrar til 4 fremme og
bevare hap, mente utvalget at en slik gevinst
synes & veere relevant for prioritering seerlig fordi
livskvalitet og andre e@vrige gevinster, ifelge utval-
get, kan vaere det. Utvalget pekte imidlertid pa at
disse gevinstene da vil ivaretas av deres foreslatt
helsegevinstkriterium.

Norheimutvalget fant ingen grunner som
skulle tilsi et separat prioriteringskriterium knyt-
tet til mangel pa alternative tiltak. Flere heringsin-
stanser stottet utvalgets anbefaling om & ikke inn-
fore et selvstendig prioriteringskriterium for man-
gel pa alternative tiltak.

8.3.1

Departementet deler Norheimutvalgets anbefa-
ling om ikke & innfere et eget kriterium for man-
gel pa alternative tiltak. Dersom tilstanden til en
pasient vurderes som alvorlig, vil alvorlighetskri-
teriet fange opp dette. Hvis man tillegger pasien-
ter med tilstander som mangler alternative tiltak
selvstendig vekt, vil dette kunne ga pa bekostning
av andre pasienter som vurderes som mer alvorlig
stilt gjennom alvorlighetskriteriet.

Departementet deler videre Norheimutvalgets
avvisning av en praksis der pasienter far prioritet
etter hvor mye ressurser helsetjenesten allerede
har brukt eller forventer & bruke pa dem. Likever-
dig tilgang til helsetjenester ber etter departemen-
tets vurdering ikke ta utgangspunkt i den enkeltes
forbruk av helsetjenester. Like tilfeller skal vurde-
res likt, uavhengig av tidligere bruk av helsetje-
nester. Et prioriteringskriterium knyttet til mangel
pa alternative tiltak vil etter departementets vur-
dering kunne gi utfall som ikke er i trdd med ver-
digrunnlaget for helsetjenesten.

Departementets vurdering

8.4 Bidrag til innovasjon

Norheimutvalget ble i sitt mandat bedt om & vur-
dere et kriterium knyttet til om et tiltak kan gi
bidrag til innovasjon i behandlingsmetoder. Utval-
get forstod dette som en vurdering av om helsetje-
nesten ber ha et eget innovasjonskriterium som
tilsier at tiltak som forventes & gi seerlige bidrag til
innovasjon, skal ha prioritet.

Utvalget pekte pa at innovasjon har blitt defi-
nert pd mange mater. Felles for mange av defini-
sjonene er at en innovasjon karakteriseres som
noe nytt og typisk noe som gar utover a vaere ren
idé eller teoretisk kunnskap, og at denne innova-
sjonen er tatt i bruk. Dette nye kan vare et pro-
dukt eller en tjeneste, en prosess eller en organi-
sasjonsform. For 4 veere en innovasjon ma det nye
som regel ogsid medfere positiv verdi. I helsetje-
nesten representerer forbedret helse for bru-
kerne en serlig viktig verdi. Norheimutvalget
beskrev hvordan helsetiltak kan bidra til innova-
sjon (NOU 2014: 12, s. 107):

«Helsetiltak kan i seg selv bidra til innovasjon
pa to mater: ved at de gir helsepersonell og
virksomheter praktisk erfaring, og ved at de
bidrar til ny kunnskap. Begge deler kan gi inn-
ovasjon i form av forbedringer av det aktuelle
tiltaket, forbedringer av andre, eksisterende til-
tak eller & gi opphav til nye tiltak. Helseperso-
nell og virksomheter som far erfaring i & gjen-
nomfore et gitt tiltak, vil etter hvert utfore det
bedre, sikrere og mer effektivt. P4 den méaten
kan nytten fra tiltaket bli sterre, ressursbruken
lavere eller begge deler. Det samme kan skje
mer indirekte via ny statistikk. Innferingen av
de forste typene kikkhullskirurgi hadde blant
annet slike effekter og ga i tillegg opphav til
andre typer kikkhullskirurgi. (...) Bade prak-
tisk erfaring og ny statistikk kan dessuten
gjore at man blir bedre til 4 skille ut de pasien-
tene som far god effekt og lite bivirkninger fra
tiltaket.»

Et innovasjonskriterium innebaerer at et tiltaks
prioritet eker desto sterre innovasjonspotensiale
det har. Et slikt kriterium kan trekke i retning av
andre utfall enn de som folger av hovedkriteriene
for prioritering. Et tiltak med lav alvorlighetsgrad
kan bli prioritert foran et tiltak med hey alvorlig-
hetsgrad fordi det antas at innovasjonspotensialet
er storre. Et tiltak med mindre nytte for pasien-
tene kan bli prioritert foran et annet fordi det
antas at innovasjonspotensialet er sterre. Norhei-
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mutvalget beskrev mulige konsekvenser av et inn-
ovasjonskriterium (NOU 2014: 12, s. 108):

«I alle fall pa kort sikt vil da helsetjenesten og
samfunnet ga glipp av gode levedr som ellers
kunne blitt vunnet. Et avgjerende spersmaél blir
om gevinstene fra en eventuell innovasjon, jus-
tert for sannsynlighet, er store nok pa lengre
sikt til & kompensere for dette tapet. Gevin-
stene fra forskning og innovasjon er utfor-
drende & ansla, bade generelt og i de fleste
enkelttilfeller. Spersmalet om et innovasjons-
kriterium for prioritering av helsetiltak involve-
rer i tillegg flere kompliserende faktorer knyt-
tet til dynamiske effekter. Slike effekter gjor
det usikkert om et slikt kriterium vil veere for-
delaktig for folkehelsen pa lengre sikt. For det
forste kan prioritet pa basis av innovasjonspo-
tensiale redusere insentivene og mulighetene
til 4 realisere slike potensialer (Claxton et al.
2009; Griffin et al. 2011). For det andre kan pri-
oritet pa basis av innovasjonspotensiale gjore at
man betaler flere ganger for de «samme»
gevinstene (Claxton et al. 2008; Claxton et al.
2009). Dette kan skje dersom helsetjenesten
forst finansierer et tiltak delvis pd basis av
gevinster knyttet til dets innovasjonspotensi-
ale, og dersom helsetjenesten deretter finansi-
erer tiltaket som representerer innovasjonen
péa basis av dets helseforbedringer. Selv i tilfel-
ler med vellykket innovasjon kan da helsetje-
nesten ende opp med & bruke mer ressurser
per helseforbedring enn nedvendig og dermed
vinne feerre gode levedr totalt enn man ellers
kunne ha gjort dersom ressursene hadde blitt
brukt pa andre tiltak. Disse effektene vil ikke
alltid veere til stede, men de gjor det usikkert
om et innovasjonskriterium vil vere til fordel
for folkehelsen, selv pa lengre sikt. Der de
nevnte effektene ikke er til stede, og der de
potensielle helseforbedringene uten videre vil
bli realisert dersom innovasjonen lykkes, kan
hensynet til de potensielle helseforbedringene
ivaretas av nyttegevinstkriteriet.»

Norheimutvalget mente at det ikke var tilstrekke-
lig grunnlag for 4 anbefale et eget innovasjonskri-
terium for prioritering av helsetiltak. Utvalget
mente videre at det er andre, viktigere méter 4 sti-
mulere til innovasjon. Enkelte heringsinstanser
hadde innspill til utvalgets drefting av prioritering
og bidrag til innovasjon. Serlandet sykehus HF
skrev i sitt heringsinnspill:

«En annen utfordring relatert til helsekriteri-
ene som lanseres er spersmalet om faglig
utvikling og innovasjon. Dersom man skal
gjere prioriteringer pa bakgrunn av disse Krite-
riene, kan man risikere at man fir en stagna-
sjon i faglig utvikling. Innovasjon krever ofte
store ressurser, satt inn i situasjoner hvor hel-
segevinst er usikker, men hvor helsetapet kan
bli stort. For & sikre en rettferdig prioritering
bor man saledes videre utrede og operasjonali-
sere Kkriteriene som legges til grunn og sikre
prioriteringskriterier som igjen tilrettelegger
for faglig utvikling og innovasjon.»

Kreftforeningen skrev videre:

«Behov for kunnskapsutvikling og fremtidig
pasient- og samfunnsnytte kan tillegges vekt
ved prioritering. Der det ikke pa forhand kan
identifiseres hvilke pasienter som vil kunne ha
effekt av en behandlingsform mener Kreftfore-
ningen at prioriteringsbeslutning ber vere
begrunnet ut i fra behovet for kunnskapsutvik-
ling og fremtidig pasient- og samfunnsnytte.»

Flere heringsinstanser stottet Norheimutvalgets
anbefaling om & ikke innfere et eget prioriterings-
kriterium for bidrag til innovasjon.

8.4.1

Departementet deler Norheimutvalgets anbefa-
ling om ikke & innfere et eget tilleggskriterium for
bidrag til innovasjon. Det vil etter departementets
syn vere vanskelig for helsetjenesten a i praksis
ansla innovasjonspotensialet til et stort antall
behandlingsmetoder. Usikre anslag pd innova-
sjonspotensial kan dermed gi opphav til beslutnin-
ger som reduserer antall gode levear som ressur-
sene i helsetjenesten kan gi. Dette folger av at til-
tak med lav alvorlighetsgrad eller lav forventet
nytte vil kunne bli prioritert foran tiltak med hoy
alvorlighetsgrad eller hoy forventet nytte, basert
pa antagelser om innovasjonspotensial.
Departementet vil samtidig peke pa at hoved-
kriteriene i seg selv stimulerer til innovasjon. Et
innovativt tiltak som gir stor forventet nytte eller
redusert ressursbruk vil trolig fa prioritet. Mer
generelt vil de tre hovedkriteriene samlet gi et sig-
nal om hva den offentlige helsetjenesten vil etter-
sperre og finansiere. I tillegg mener departemen-
tet at mélet om innovasjon primeert ma nas gjen-
nom andre virkemidler som mer direkte stimule-
rer innovasjonsaktiviteter, og ikke indirekte gjen-
nom prioriteringskriteriene. Det vises bla. til

Departementets vurdering
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regjeringens handlingsplan for oppfelging av
HelseOmsorg21-strategien.

8.5 Individers eget ansvar for helse

Lenning I-utvalget ble i sitt mandat bedt om & vur-
dere «pasientens eventuelle egenansvar for opp-
statt problem» ved prioritering mellom og valg av
tilbud innenfor helsetjenesten. Utvalget trakk
fram en rekke vilkar som ber veere oppfylt for man
har tilstrekkelig grunn til 4 si at en pasient som
rammes av sykdom eller skade er hans eller hen-
nes skyld. Utvalget mente at det ma foreligge et
erkjent arsaksforhold mellom pasientens atferd
og livsstil og den paviste sykdommen eller ska-
den. Pasienten matte videre i tide ha visst om for-
bindelsen mellom sykdommen og livsstil og det
matte vaere mulig 4 klart skille ut den gruppen av
pasienter som, tross tidlig viten om risikoforhol-
det, fortsatte sin helseskadelige livsstil. Utvalget
skrev (NOU 1987: 23, s. 85):

«Det ber vare et prinsipp om at ingen i
utgangspunktet skal nektes adgang til utred-
ning og behandling, uansett hvilke mistanker
helsearbeidere matte ha om at helseskadene
kan veaere selvpaferte gjennom helseskadelig
livsstil. Noe annet kan vel problemet stille seg
nar en som har nytt godt av behandlingen med
knappe og kostbare ressurser (for eksempel
transplantasjon), fortsetter i sette sin helse pa
spill ved & holde fast pa en helseskadelig livsstil
tross informasjon og radgivning (...). «Redu-
sert prioritet» skal imidlertid aldri bety at syke
mennesker nektes adgang til enhver form for
helsehjelp, altsd til bade behandling, pleie,
omsorg, radgivning og konsultasjon, lindring
eller andre former for helsehjelp.»

Lonning Il-utvalget dreftet ogsd prioritering og
helseskadelig atferd. Utvalget skrev (NOU 1997: 18,
s. 94):

«Lenningutvalget dreftet utfra sitt mandat,
pasientens eget ansvar for sin tilstand som
mulig fordelingskriterium og foreslo at det ma
skilles mellom ansvar for fortidig og ansvar for
fremtidig atferd. Ingen skal nektes behandling
pa grunn av at tilstanden skyldes uaktsom eller
tankeles atferd. Dersom nytten av et medisinsk
tiltak er avhengig av at pasienten legger om sin
livsstil, kan derimot uttalt vilje til endret atferd
vere et relevant kriterium. (...) Det mé under-
strekes at egenansvar er et kriterium som bare

egner seg til 4 brukes i kliniske beslutninger,
og bare etter en grundig skjennsmessig vurde-
ring i det enkelte tilfellet.»

Norheimutvalget dreftet ikke seerskilt individers
eget ansvar for helse, men skrev felgende om at
helsetjenesten kan bidra til 4 redusere ulikheter i
helse:

«Ulikheter i helse skyldes variasjoner i tilgang
til helsetjenester, eller variasjoner i andre fakto-
rer som pavirker folks helse: biologiske,
atferdsmessige eller sosiale determinanter
(Marmot et al. 2010). Ulikheter i tilgang til hel-
setjenester kan reduseres ved at det ikke er
okonomiske barrierer i tilgang, dvs. hovedsa-
kelig gratis helsetjenester. Gode helsetjenester
kan kompensere for biologiske faktorer og
forebygge eller pavirke uheldige levevaner. De
sosiale faktorene som skaper ulikhet i helse,
kan oftest, som nevnt over, pavirkes mest effek-
tivt ved tiltak wutenfor helsetjenesten (Marmot
et al. 2008; Deaton 2012; Marmot 2012) .»

8.5.1

Bade Lenning I- og Lenning Il-utvalget presiserte
at ingen skal nektes behandling pa grunn av at til-
standen skyldes uaktsom atferd. Departementet
slutter seg til dette synet. Som Lenning Il-utvalget
presiserte, kan imidlertid den forventede nytten
av et tiltak avhenge av om pasienten legger om sin
livsstil eller endrer atferd. Dersom det er tilfellet,
vil det veere naturlig at helsepersonell tar dette i
betraktning i prioriteringsvurderinger pa klinisk
niva av forventet nytte av behandling.

I politisk plattform (Sundvolden-plattformen)
for Regjeringen Solberg star folgende:

Departementets vurdering

«Livsstilssykdommer blir en stadig sterre
utfordring for helsetjenesten og for samfunnet.
Den enkelte mé ta mer ansvar for egen helse,
og samfunnet ma gjore det enklere a ta gode
helsevalg. Samtidig ma tiltak for bedre folke-
helse veies opp mot enkeltmenneskets valgfri-
het.»

Gode helsevalg og ansvar for egen helse kan bidra
til bedre livskvalitet og lengre liv. Det kan ogsa
bidra til 4 redusere utgiftene til helsetjenesten.
Flere virkemidler som kan gjere det enklere & ta
gode helsevalg omfattes ikke av helsetjenesten
selv. Det kan veere virkemidler i utdanningssekto-
ren som kunnskap og opplysning gjennom skole-
gang, eller mer direkte virkemidler gjennom
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skatte- og avgiftspolitikken for & redusere helse-
skadelig atferd. Det er etter departementets vur-
dering avgjorende at myndighetene legger til
rette for at befolkningen skal kunne ta gode helse-
valg, jf. ogsa mal og prinsipper lagt til grunn for
folkehelsearbeidet neermere beskrevet i kap. 5.3.

8.6 Behandlingilivets sluttfase

Behandling i livets sluttfase vil kunne dreie seg
om terminale stadier i et sykdomsforlep eller hel-
sehjelp til eldre pasienter der livet naturlig ebber
ut som felge av gradvis sviktende funksjon i sen-
trale organer. Et sentralt spersmaél er om det er
etiske hensyn som har serlig prioriteringsrele-
vans for behandling i livets sluttfase. I England
har man et «end of life»-kriterium som gir heyere
prioritet til pasientgrupper med kortere gjenvee-
rende levetid enn 24 maneder, dersom den aktu-
elle behandlingen kan gi minst tre maneder okt
forventet levetid. Det er en stor debatt om et slikt
kriterium i faglitteraturen.

Norheimutvalget dreftet kort behandling og
nyttebegrepet i livets sluttfase, og vurderte et
«end of life»-kriterium som man har i England.
Utvalget foreslo ikke et slikt kriterium, og skrev
(NOU 2014: 12, s. 133):

«I livets sluttfase er det som regel ikke tale om
a vurdere alternative kurative tiltak, men i ste-
det om & sikre god omsorg og et godt palliativt
tilbud. Dette innebzerer & anerkjenne pasien-
tens sarbarhet og 4 ivareta den enkeltes integri-
tet og verdighet. Her er det helt avgjerende & ta
seg god tid og vektlegge god kommunikasjon
(SKkér et al. 2014) .»

Norheimutvalget dreftet videre gode prosesser og
brukermedvirkning i livets sluttfase. I Norge er
det laget en nasjonal veileder for beslutningspro-
sesser ved begrensning av livsforlengende
behandling. Veilederen skal bidra til at det er gode
prosesser bak beslutninger om ikke & starte eller
a avslutte pagaende behandling nar dette anses a
veere til pasientens beste®. Norheimutvalget skrev
folgende om gode prosesser for beslutninger ved
livets slutt (NOU 2014: 12, s. 151):

«I beslutningsprosesser som vedrerer behand-
lingsbegrensning av livsforlengende behand-

3 https://helsedirektoratet.no/retningslinjer/

beslutningsprosesser-ved-begrensning-av-livsforlengende-
behandling

ling i livets sluttfase er det sveert viktig & aner-
kjenne rollen de involverte og ansvarlige helse-
arbeiderne har som prioriteringsakterer. Selv
om en lager nasjonale retningslinjer og
bestemmer hva som skal prioriteres pa et over-
ordnet niva, vil det veere mange individuelle
faktorer som medvirker til om helsegevinsten
av livsforlengende behandling i livets sluttfase
vurderes som akseptabel eller ikke. Pasiente-
nes stemme er viktig, og behandlingsansvarlig
helsepersonell ma ha ferdigheter, tid og rom til
& ta beslutninger pa en etisk forsvarlig mate i
samrad med andre. Det mé ogsé veere gode og
tilgjengelige palliative behandlingsalternativer
som kan gjere bade pasienten, parerende og
helsepersonell trygg pa at om ikke det livsfor-
lengende tiltaket er prioritert for denne pasi-
entgruppen, vil pasienten bli ivaretatt pa best
mulig vis den tiden som er igjen.»

Norheimutvalget droeftet videre overbehandling
ved livets slutt og uenighet om behandlingsbe-
grensing som skyldes ressurshensyn. Utvalget
skrev folgende (NOU 2014: 12, s. 150):

«Helsepersonell og folk flest opplever en sterk
plikt til & behandle dersom folgen av & ikke
gjore det er at pasienten der. Samtidig vet vi at
en andel av helsepersonell som arbeider med
alvorlig syke og deende pasienter, mener at
overbehandling er et hyppig og alvorlig etisk
dilemma, og at dette er problematisk bade av
hensyn til pasientenes lidelse, verdighet og
integritet, men ogsa fordi en synes ressursene
skulle veert brukt pa en annen mate (Hurst et
al. 2007; Stretch et al. 2008). Ogsa pasienter og
parerende frykter for ikke 4 kunne si nei til livs-
forlengende behandling nér de kommer i livets
sluttfase.»

Utvalget skrev videre (NOU 2014: 12, s. 151):

«Av og til vil alvorlig syke pasienter preve noe
som oppleves som siste hap for 4 overleve, men
hvor det ikke finnes tilstrekkelig dokumenta-
sjon om helsegevinst eller det er vist marginal
helsegevinst, og der kostnaden er stor. Hvis
denne behandlingen ikke er prioritert, hender
det at disse sakene kommer fram i media.
Spersmal om hvordan dette er mulig i vart rike
land, eller hvordan leger kan nekte deende
pasienter et siste forsek, blir stilt politikere og
helsepersonell som ikke finner det forsvarlig ut
fra ressurshensyn & tilby denne behandlin-
gen.»
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Enkelte heringsinstanser kommenterte utvalgets
drefting av nyttebegrepet i livets sluttfase. Kreftre-
gisteret skrev falgende i sitt heringsinnspill:

«Andre land har heyere grenseverdi for pasien-
ter mot slutten av livet (end of life). Dette er
ikke sa grundig diskutert av utvalget. Det er
mange mennesker som verdsetter livet de siste
manedene ekstra hoyt, eller antyder at det gir
dem ekstra verdi. Dette momentet diskuteres
tidlig, men synes glemt i det videre arbeidet.»

Magnussengruppen dreftet prioritering og livsfor-
lengende tiltak for grupper ved terminal sykdom.
Arbeidsgruppen skrev felgende om slike tiltak
(Magnussen 2015, s. 51 og 52):

«Det er liten tvil om at denne type tiltak vil
matte forventes & utgjore en betydelig andel av
de vurderinger som vil matte gjores i arene
som kommer. Dette betyr at det er nedvendig
at man har et avklart forhold til hvor mange
gode levedr i andre deler av helsetjenesten
man er villig til & gi avkall pa for & gjere plass til
livsforlengende behandling, og sikre at man
behandler medikamenter og teknologier likt pa
tvers av pasientgrupper og sykdommer. (...)

Arbeidsgruppen vil ikke anbefale innfering
av et eget «end-oflife»-kriterium. Behandling
for pasienter med kort forventet levetid har
allerede hey prioritet gjennom det foreslatte
alvorlighetskriteriet, og & gi enda heyere prio-
ritet vil fortrenge mer Kkostnadseffektiv
behandling for andre grupper. En moderat
ovre kostnadsgrense vil ogsé veere noe produ-
senter av teknologi og legemidler vil métte for-
holde seg til i sine pristilbud, noe som igjen kan
redusere samfunnets totalkostnader pa feltet.
Det péligger derfor de som matte onske et
«end-of-life»-kriterium & argumentere for hvor-
for slike pasientgrupper ber prioriteres enda
hoyere jevnfort med andre grupper gjennom et
eget kriterium.»

Helse- Ser-Ost RHF kommenterte arbeidsgrup-
pens drefting i sitt heringsinnspill:

«Alvorlighet malt som absolutt prognosetap
betyr i modellen med seks alvorlighetsgrupper
at pasienter med kort gjenvaerende levetid alle-
rede prioriteres heyt. Helse Ser-Ust RHF er
enig med arbeidsgruppen i at det derfor ikke
bor innferes et «end-of-life»-kriterium, men at
dette er ivaretatt ved & bruke alvorlighetskrite-
riet slik det er foreslatt.»

8.6.1

Departementet deler Magnussengruppen og Nor-
heimutvalgets anbefaling om & ikke innfere et
eget prioriteringskriterium for behandling i livets
sluttfase. Pasienter med kort forventet levetid far
allerede prioritet gjennom alvorlighetskriteriet.
Som Norheimutvalget pekte pa er det i livets slutt-
fase som oftest ikke snakk om 4 vurdere alterna-
tive kurative tiltak, men i stedet om a sikre god
omsorg og et godt palliativt tilbud. Utvalget pekte
videre pa hvordan gode prosesser, apenhet og
brukermedvirkning kan bidra til 4 gjere behand-
ling og pleie i livets sluttfase si god og verdig som
mulig. Departementet slutter seg til denne drof-
tingen.

Etter departementets vurdering er det nedven-
dig 4 skille mellom behandling i livets sluttfase og
tiltak som gir vesentlig forlengelse av livet for
pasienter med uhelbredelig sykdom. Behandling i
livets sluttfase dreier seg ofte om pleie og lin-
drende tiltak. Tiltak som gjer at pasienter med
uhelbredelig sykdom kan fa betydelig forlengelse
av sin levetid, kan imidlertid ikke nedvendigvis
omtales som behandling ved livets sluttfase.

Dersom det i prioriteringsvurderinger ble til-
lagt vekt at behandlingen finner sted i livets slutt-
fase, kan et tiltak i livets sluttfase med lav forven-
tet nytte i s fall bli prioritert foran et tiltak med
hey forventet nytte, selv om alvorlighetsgraden
for tilstandene er den samme. Det vil samlet sett
kunne redusere det antall gode levedr som ressur-
sene i helsetjenesten kan gi. Helsetjenesten skal
imidlertid alltid ivareta verdigheten til pasientene,
og sikre god pleie, stotte og lindring som del av
behandling i livets sluttfase.

Departementets vurdering

8.7 Utvalgene og arbeidsgruppens
samlede vurdering av andre
kriterier

Begge Lenningutvalgene, Norheimutvalget og
Magnussengruppen dreftet enkelte eller flere av
kriteriene som departementet har beskrevet og
dreftet i kap. 8.1 til 8.6. Lenning I-utvalget vur-
derte seerskilt pasientens eventuelle egenansvar
for oppstatt problem. Lenning II-utvalget dreftet
bl.a. alder og livsstil og helseskadelig atferd. Nor-
heimutvalget dreftet alder, mangel pa alternative
tiltak, bidrag til innovasjon og sjeldenhet og Mag-
nussengruppen droeftet alder og livsforlengende
tiltak for grupper med terminal sykdom.
Oppsummert mente flertallet i Lenning II-
utvalget at alder og livsstil som reduserer effekten
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av tiltak, er kriterier som kan inngd i skjennsmes-
sige prioriteringsvurderinger pa klinisk niva. Len-
ning Il-utvalget mente videre at kriterier som
kjonn, etnisk tilherighet, tidligere helseskadelig
atferd, produktivitet, livssyn, seksuell orientering
og sosial status ikke under noen omstendighet er
relevant.

Norheimutvalget oppsummerte sin drefting av
tilleggskriterier utover deres tre foreslitte hoved-
kriterier for prioritering (NOU 2014: 12, s. 101):

«Utvalget konkluderer med ati den grad de fire
potensielle tilleggskriteriene representerer
relevante hensyn, er disse hensynene allerede
ivaretatt av de tre hovedkriteriene. De fire fore-
slatte kriteriene bor derfor ikke tillegges selv-
stendig vekt, og det er ikke grunnlag for til-
leggskriterier pa lik linje med de tre hovedkri-
teriene. Samtidig kan alder, mangel pa
alternative tiltak, bidrag til innovasjon og sjel-
denhet pévirke prioritet via hovedkriteriene.»

Flere heringsinstanser stottet den samlede vurde-
ringen til Norheimutvalget om potensielle tilleggs-
kriterier. Helsedirektoratet skrev i sitt heringsinn-
spill:

«Helsedirektoratet mener at utvalget har fram-
fort gode vurderinger og begrunnelser for at
andre kriterier som alder, mangel pa alterna-
tive tiltak, bidrag til innovasjon og sjeldenhet
ikke skal tillegges selvstendig vekt ved priori-
teringer. I tillegg er det godtgjort hvordan
alder kan samvariere med de tre sentrale krite-
riene, men uten at alder dermed tillegges selv-
stendig vekt.»

Norsk revmatikerforbund skrev videre:

«Norsk Revmatikerforbund er enig i at alder,
sjeldenhet, mangel p&a alternativt tiltak og

bidrag til innovasjon ikke ber veere selvstendig
kriterier, men at de ma vurderes der det er rele-
vant, og kun i sammenheng med hovedkriteri-
ene.»

Statens legemiddelverk skrev folgende i sitt
heringsinnspill:

«Legemiddelverket stotter utvalgets anbefa-
ling om ikke 4 tillegge selvstendig vekt til de
fire potensielle tilleggskriteriene: alder, man-
gel pa alternative tiltak, bidrag til innovasjon og
sjeldenhet. I den grad disse kriteriene repre-
senterer relevante hensyn oppfatter Legemid-
delverket at disse hensynene allerede er ivare-
tatt i de tre hovedkriteriene.»

Magnussengruppen avviste videre alder og livs-
forlengende tiltak ved terminal sykdom som selv-
stendige hensyn i prioriteringsvurderinger.

8.8 Departementets vurdering av
andre kriterier

Departementet slutter seg til utvalgenes og Mag-
nussengruppens generelle tenkning om at andre
kriterier enn de tre foreslatte hovedkriteriene for
prioritering ikke skal tillegges selvstendig vekt i
prioriteringsbeslutninger. Det er de tre hovedkri-
teriene nytte, ressursbruk og alvorlighet, som
skal tillegges selvstendig vekt. Flere forhold vil
imidlertid kunne péavirke prioriteringsvurderinger
gjennom de tre hovedkriteriene for prioritering,
for eksempel alder. Departementet mener videre
at bruk av kvantifiserte prioriteringskriterier i
beslutningssituasjoner om tiltak pd gruppenivé
ma suppleres med skjennsmessige vurderinger i
en totalvurdering. Dette er naermere dreftet i
kap. 9.
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9 Samlet forslag til prinsipper for prioritering

I kap. 7 diskuteres hovedkriterier for prioritering
hver for seg. I trdd med anbefalingene fra Lonning
II-utvalget, Norheimutvalget og Magnussengrup-
pen foreslds det at prioritet skal ske med hen-
holdsvis gkt nytte, synkende ressursbruk og okt
alvorlighet!. Utvalgene understreket at kriteriene
ber vurderes i ssmmenheng. Jo mer alvorlig en til-
stand er eller jo sterre nytte et tiltak har, jo heyere
ressursbruk kan aksepteres. Lav alvorlighet og
begrenset nytte av et tiltak kan bare forsvares hvis
ressursbhruken er lav.

Hvordan Kkriteriene veies mot hverandre i
praksis i dag varierer imidlertid mellom ulike
beslutningssituasjoner. Ved vurdering av rett til
nedvendig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten
skal de forventede kostnadene sti i et rimelig for-
hold til den forventede nytten. Pasienter med rett
til nedvendig helsehjelp far deretter tildelt en frist
ut fra alvorlighetsgraden. I nasjonale beslutnings-
systemer pa gruppenivad handler beslutningene
ofte om 4 si ja eller nei til innfering av en ny
metode. I praksis utferes beregninger av kost-
nader og nytte, som sammenstilles i en kostnad-
effektbrek, som deretter sees i ssmmenheng med
alvorlighetsgraden av tilstanden. Samtidig er det
ikke entydig hvilken vekt alvorlighet har i beslut-
ninger pa gruppeniva i dag og det er heller ingen
eksplisitt fastsatt norm for hva som anses som
kostnadseffektivt.

Dette kapittelet drefter hvilken avveining det
skal vaere mellom Kriteriene i ulike beslutningssi-
tuasjoner og hvilke andre hensyn enn de tre krite-
riene som det er relevant & legge vekt pa i priorite-
ringsbeslutninger. Summen av disse forslagene
utgjer departementets samlede forslag til prinsip-
per for prioritering.

1 Norheimutvalget erstattet i sitt forslag alvorlighet med hel-

setap og foreslo at prioritet skulle gke med sterre helsetap
over livslopet, jf. drefting i kap. 7.

9.1 Leonning ll-utvalgets syn pa
avveining mellom kriterier

Lenning II-utvalget beskrev forholdet mellom
nytte, alvorlighet og kostnadseffektivitet slik
(NOU 1997: 18, s. 123 og 124):

«Et sentralt spersmaél er hvilken avveining det
skal veere mellom de to prioriteringskriteriene
alvorlighet og nytte. Behandlingsformer som
helt klart er i samsvar med begge prinsipper,
og behandlingsformer som like klart ikke er
det, er lette 4 bedemme nar det gjelder priorite-
ring: Meget virkningsfulle behandlinger av
alvorlige lidelser ma prioriteres heoyt. Begge
hensyn trekker i samme retning. Om de i til-
legg er bhillige, kan prioriteringen skje med
enda mindre tvil. P4 samme mate er det aksep-
tabelt & nedprioritere virkningsles behandling
av minimalt belastende lidelser, saerlig om
behandlingen er dyr. Ogsa her vil prinsippene
veie sammen. Problemet er hvordan avveinin-
gen skal skje hvis hensynet til alvorlighet og
nytte trekKker i hver sin retning. (...)

Undertiden kan kostnadene vaere hensynet
som utgjer tungen pa vektskalen: Hvis tilstan-
den er sveert alvorlig og tiltaket er moderat nyt-
tig, men ganske billig, kan det vaere god grunn
til & forseke. Er derimot kostnadene ekstremt
store, kan det vaere grunn til 4 ikke gjore det.
(...

Oppsummerende kan det konkluderes at
kriteriene tilstandens alvorlighet, tiltakets
nytte og tiltakets kostnadseffektivitet alle er
relevante, men vektleggingen vil variere i for-
hold til hvilke overordnede maél som legges til
grunn. Sammenlignet med tidligere retnings-
linjer, mener utvalget at tiltakets nytte og kost-
nadseffektivitet ma tillegges noe storre vekt.»

Lonning Il-utvalget var ikke tydelig i sin drefting
av hvordan forskjeller i beslutningssituasjoner
kan péavirke hvordan kriteriene skal anvendes og
veies. Ved beslutninger om tiltak pa gruppeniva
anbefalte Lonning Il-utvalget at det tas i bruk hel-
segkonomiske analyser, men utvalget beskrev
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ikke eksplisitt hvordan ressursbruk og nytte av
alternative tiltak, dvs. kostnad-effektbreken, skal
veies mot alvorlighet.

9.2 Norheimutvalgets og Magnussen-
gruppens syn pa avveining mellom
kriterier

Norheimutvalget mente i likhet med Lenning II-
utvalget at det er en totalvurdering basert pa alle
de tre kriteriene som ber avgjere hvilken prioritet
hvert enkelt tiltak skal ha. Norheimutvalget pekte
pa at kriteriene ikke nedvendigvis skal vaere like-
stilte, i betydningen av 4 bli vektlagt like mye, men
understreket at kriteriene ber vurderes samlet pa
alle nivaer i helsetjenesten med den informasjo-
nen som er tilgjengelig.

Norheimutvalget anbefalte 4 forst se pa forhol-
det mellom helsegevinst og ressursbruk og deret-
ter hvordan dette forholdet relaterer seg til helse-
tap. Utvalget begrunnet dette med at det er
enklere & si noe presist om forholdet mellom hel-
segevinst og ressursbruk enn mellom helsege-
vinst og helsetap. Forholdet mellom helsegevinst-
og helsetapskriteriet beskrev utvalget slik (NOU
2014: 12, s. 94):

«Det er ogsa viktig 4 merke seg at helsetapskri-
teriet tar hensyn til helsetap uten den aktuelle
gevinsten fra det tiltaket som blir vurdert.
Videre er det viktig 4 veere Kklar pé skillet mel-
lom helsegevinstkriteriet og helsetapskriteriet
nar det gjelder helsetap. Stort forventet helse-
tap kan indikere stor forventet helsegevinst,
men det er ikke nedvendigvis slik. Nar det er
snakk om tiltak som fullstendig helbreder den
tilstanden tiltaket retter seg mot, vil det ofte
veere slik at desto sterre forventet helsetapet
er, desto storre er ogsé forventet helsegevinst.
I de tilfellene vil bade helsegevinstkriteriet og
helsetapskriteriet gi tiltaket hey prioritet. I
mange andre tilfeller vil imidlertid forventet
helsegevinst kunne veaere noksa begrenset selv
om forventet helsetap er stort, for eksempel pa
grunn av at tiltaket ikke er fullstendig helbre-
dende. I slike tilfeller vil helsetapskriteriet gi
tiltaket hey prioritet selv om helsegevinstkrite-
riet ikke gjor det.»

Utvalget ga tre eksempler pa hvordan kriteriene
kan brukes i konkrete situasjoner: allmennlegens
vurdering av om en pasient skal henvises til
videre utredning, sykehuslegenes vurdering om
en pasient skal fa plass pa intensivavdeling, og hel-

seplanleggerens vurdering av forebyggende hel-
setiltak. Utvalget foreslo at beslutningstaker ber
stille folgende spersmal i hver enkelt situasjon:
1. Hvilke kjennetegn har tiltaket?

a. Hvor stor vil helsegevinsten veaere?

b. Hva vil ressursbruken veare?

c. Hvor stort helsetap vil pasienten ellers ha?
2. Hvilke kjennetegn har de fortrengte tiltakene?

Norheimutvalget mente at de tre kriteriene ma
vurderes i sammenheng og ses i relasjon til den
konkrete kliniske situasjonen. Utvalget brukte
bla. allmennlegen som eksempel. Allmennlegen
ber vurdere ved henvisning om spesialisthelsetje-
nesten kan stille en sikrere diagnose og yte
behandling som gir en Kklinisk relevant behand-
lingsgevinst. Dette ma vurderes mot ressursbru-
ken av for eksempel én times oppmerksomhet fra
en spesialist og hvor alvorlig tilstanden vil veere
for pasienten uten denne utredningen.

For vurderinger pa gruppeniva foreslo Norhei-
mutvalget at forholdet mellom ressursbruk og
helsegevinst (nytte) ber vurderes i en kostnad-
effektbrok og at prioritet ber eke med lavere
brek. Utvalget foreslo deretter at denne breken
ble vektet opp mot helsetapet til pasienten. For
pasientgrupper med sterre helsetap burde beslut-
ningstakere ogsa prioritere tiltak med heyere res-
sursbruk per helsegevinst (nytte).

Med informasjon om alle eksisterende og nye
potensielle tiltak kan beslutningstakere rangere
tiltakene basert pa de tre prioriteringskriteriene
og velge de som gir det beste forholdet mellom
helsegevinst (nytte) og ressursbruk, justert for
helsetap. Utvalget mente imidlertid at beslut-
ningstakere i situasjoner pa gruppenivd, og i en
del situasjoner pa Kklinisk niva, ikke har god nok
oversikt over helsegevinst (nytte), ressursbruk og
helsetap for alle tiltak og tilstander, og derfor ikke
har mulighet til 4 rangere disse pd denne maten.
Utvalget anbefalte at for slike tiltak burde beslut-
ningstakere sammenlikne tiltakets kostnad-effekt-
brek, justert for helsetap, mot eksplisitte grenser
(NOU 2014: 12, s. 125 og 126):

«Utvalget foreslar at grenseverdier da ber veere
basert pa det beste anslaget for alternativkost-
naden til det tiltaket som blir vurdert. I en
valgsituasjon er alternativkostnaden til et tiltak
verdien av den beste reelle alternative res-
sursbruken. (...)

Begrunnelsen for 4 vurdere alternativkost-
nad og for & koble grenseverdi til denne er &
sikre at beslutningstakeren velger det alternati-
vet som er mest verdifullt, dvs. det alternativet
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som gir flest gode levedr, justert for helsetap.
Nar beslutningstakeren vurderer et gitt tiltak,
sikres det pa felgende maéte: Beslutningstake-
ren sammenlikner verdien av det aktuelle tilta-
ket med alternativkostnaden, dvs. verdien av
det beste reelle alternativet. Dersom verdien av
det aktuelle tiltaket er heyere enn alternativ-
kostnaden, bor tiltaket iverksettes. Dersom ver-
dien av tiltaket er lavere enn alternativkostna-
den, ber tiltaket ikke iverksettes. Ved en riktig
vurdering av alternativkostnad sikrer beslut-
ningstakeren at det beste alternativet velges og
hindrer at man iverksetter et tiltak som fortren-
ger mer verdifulle tiltak, noe som ville gjort at
man reddet feerre gode levedr, justert for helse-
tap, enn man ellers kunne.»

Magnussengruppen fulgte Norheimsutvalgets for-
slag om & vekte kostnad-effektbroken pa grup-
peniva med alvorligheten av pasientgruppens til-
stand. Dette innebaerer at man i vurderingen av et
nytt tiltak, mot en tilstand som har en heyere
alvorlighetsgrad enn andre tilstander, legger min-
dre vekt pa tiltakets ressursbruk i form av tapt
nytte for andre pasientgrupper enn hva man ellers
ville ha gjort. A ta hensyn til alvorlighet innebaerer
dermed at man fir mindre samlet nytte (feerre
gode levedr) ut av de ressursene man har til radig-
het, men at de gode levearene blir riktigere for-
delt, etter alvorlighetsgrad.

Stortinget og kommunene setter gjennom sine
vedtak rammene for hva som er tilgjengelig av
ressurser for helsetjenesten. Magnussengruppen
delte Norheimutvalgets vurdering av at priorite-
ring av helsetjenester i Norge ber ta utgangs-
punkt i en situasjon hvor helsetjenesten ma for-
dele en ramme som i hovedsak er gitt og foreslo
ogsa at vurdering av nytte og ressursbruk forbun-
det med nye tiltak ble sammenliknet med alterna-
tivkostnaden i helsetjenesten (Magnussen 2015, s.
40):

«S4 vil noen mene at vi allikevel burde ta oss
rad til & innfere tiltaket. Det kan for eksempel
dreie seg om et legemiddel som forlenger livet
til pasienter med alvorlig sykdom, og mange vil
vurdere det som galt 4 sette tjenester til denne
pasientgruppen opp mot tjenester til andre
grupper i helsevesenet. I sé fall kan en losning
vaere & overfore ressurser fra andre sektorer til
helsetjenesten. Dette kan gjeres innen offent-
lige budsjetter gjennom & yte feerre tjenester
innen utdanning, samferdsel, kultur, forsvar,
milje, bistand og sa videre. Ogsa her ma imid-
lertid beslutningstaker vurdere om den gevin-

sten man far ved et nytt tiltak i helsetjenesten
er storre enn det tapet i velferd som felger av at
det na ytes faerre tjenester innen de andre sam-
funnssektorene.

Som et siste alternativ kan man velge 4 til-
fore den offentlige helsetjenesten mer ressur-
ser gjennom & redusere privat forbruk, for
eksempel gjennom et gkt skatte- og avgiftsniva.
I dette tilfellet prioriterer man offentlige felles-
skapsgoder som helse opp og private goder
som konsum ned. Igjen vil det veere en kostnad
representert ved nytten av det konsumet som
ma vike til fordel for helsetjenester.

Poenget med denne korte diskusjonen er a
understreke at all ressursbruk har en kostnad,
og at den kostnaden ikke er «bare penger»,
men den gevinsten de ressursene vi bruker pa
en type helsetjenester ville ha gitt om vi isteden
valgte & bruke dem pa andre typer helsetje-
nester, andre typer velferdsgoder eller pa pri-
vat forbruk. Alle ressurser har en alternativ
anvendelse og i prioriteringsbeslutninger er
det like viktig a synliggjere konsekvensene av
det man ikke far gjort som gevinstene av det
man ensker a gjore.»

Magnussengruppen mente at dersom tiltak i hel-
setjenesten finansieres utenfor de ordineere ram-
mene, for eksempel fordi det er uttrykk for hey-
ere betalingsvilje for disse, vil det likevel ha kon-
sekvenser, enten gjennom reduksjon av midler i
andre sektorer eller gjennom ekt skattlegging.
Arbeidsgruppen presiserte ogsa at det ville veere
utfordringer knyttet til & male gevinsten av andre
offentlige tjenester, som skole eller samferdsel,
opp mot tiltak i helsetjenesten der nytte males i
gode levedr.

Norheimutvalget diskuterte ogsd kort om
nytte og kostnader av et tiltak heller burde sam-
menliknes med et anslag for betalingsviljen for til-
taket, fremfor et anslag pa alternativkostnaden
(NOU 2014: 12, s. 129):

«Utvalget mener at betalingsvillighet ikke er
relevant for grenseverdier som er knyttet til
ressursbruk innenfor et gitt helsebudsjett.
Utvalget mener i stedet at det er alternativkost-
naden som primeert er relevant og finner stotte
for dette i nyere litteratur (Pekarsky 2012;
Claxton et al. 2013; Eckermann og Pekarsky
2014). Det er dessuten betydelige problemer
knyttet til maling av betalingsvillighet. Ansla-
gene for maksimal betalingsvillighet for et godt
levear varierer for eksempel fra ca. 80 000 til
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Et nekkelspersmal i prioriteringssammenheng
er hva man skal sammenlikne et tiltak med. Nar
vet man at et aktuelt tiltak er mer verdifullt for
samfunnet enn andre aktuelle tiltak? Lenning II-
utvalget, Norheimutvalget og Magnussengrup-
pen mente alle at det i helsetjenesten er alterna-
tivkostnaden av et tiltak som er den relevante
sterrelsen & sammenlikne med, dvs. hvor mye
nytte et tiltak fortrenger per krone nar ressurser
benyttes pa dette tiltaket framfor andre tiltak.

Et alternativ til bruk av alternativkostnad er
a bruke studier av befolkningens vilje til 4 betale
for et nytt tiltak. Siden befolkningen ikke har
oversikt over hvilke tiltak som blir fortrengt der-
som et nytt tiltak innferes, vil det imidlertid
vaere vanskelig & si noe klart om betalingsviljen
for et konkret tiltak. Alternativt kunne Stortin-
get tatt stilling til dette. Stortinget vil imidlertid
std overfor samme informasjonsproblem som
befolkningen — det vil heller ikke vite hvilken
nytte som potensielt gar tapt nar et nytt tiltak
innferes. A bruke betalingsvillighet som sam-
menlikningsgrunnlag for et nytt tiltak, i stedet
for alternativkostnad, ville med andre ord inne-
bare at nye tiltak ble innfert uten at vi visste om
disse ga mer eller mindre nytte for de samme
ressursene. Et slikt beslutningssystem ville gitt
vilkérlige resultater som vanskelig lar seg for-
ene med en prioriteringstenkning basert pa Kri-
terier for prioritering og et prinsipp om likever-
dighet.

I land der helsetjenesten er organisert i et
marked og borgerne selv tar stilling til hvor mye
de onsker a betale for ulike helsetjenester, vil
den enkeltes betalingsvilje og -mulighet vaere
styrende for hvem som far helsehjelp. En slik
organisering er verken relevant eller enskelig i
en norsk kontekst.

Offentlige tiltak utenfor helsetjenesten kan
ogsd pavirke befolkningens liv og helse, for
eksempel tiltak for & redusere ulykker i trafik-
ken. For slike tiltak vil det ikke veere relevant a

Boks 9.1 Betalingsvillighet og alternativkostnad

benytte et anslag pa alternativkostnad innenfor

for vanlig & bruke betalingsvillighetsstudier.

knyttet til & méle betalingsvillighet for tiltak i

helsetjenestens rammer. For 4 vurdere verdien
av liv og helse utenfor helsetjenesten er det der-

Individer blir da spurt, fer en ev. ulykke har inn-
truffet, om sin betalingsvillighet for en redusert
ulykkesrisiko.

Hagenutvalget (NOU 2012: 16) dreftet hvor-
dan verdien av liv og helse kan anslas i samfunn-
sekonomiske analyser gjennom betalingsvillig-
hetsstudier. Dette var serlig knyttet til begrepet
«verdien av statistiske liv» (NOU 2012: 16, s.
143):

«Verdien av et statistisk liv (VSL) er i NOU
1997: 27 definert som verdien av én enhets
reduksjon i forventet antall dedsfall i en gitt
periode. VSL estimeres ofte ut fra den sum
penger hvert individ i populasjonen er villig
til & betale for en gitt reduksjon i risikoen for
ded, f.eks. pga. en ulykke eller luftforurens-
ning (OECD, 2012). En estimert VSL repre-
senterer den totale betalingsvilligheten til en
gitt populasjon (her Norges befolkning) for
en risikoreduksjon som er akkurat stor nok
til at en forventningsmessig vil spare ett liv.

(...)»

Hagenutvalget pekte pa at det er utfordringer
helsetjenesten (NOU 2012: 16, s. 146):

«Det er ikke uten videre problemfritt & bruke
VSL til & ansla betalingsvillighet for livred-
dende tiltak som innebarer ikke-marginale
risikoreduksjoner, som gjelder grupper med
et annet risikoniva i utgangspunktet enn den
generelle befolkningen, og/eller der livene
som kan reddes er helt eller delvis identifiser-
bare. Mange tiltak i helsesektoren vil veere
karakterisert ved nettopp slike forhold.»

880 000 kroner (Bobinac et al. 2010; Bobinac et
al. 2014) »

9.2.1 Hoeringsinstansenes syn

Flere heringsinstanser stettet sentrale deler av
Norheimutvalgets forslag til operasjonalisering av
prioriteringskriteriene, herunder bruk av alterna-

tivkostnad som referansepunkt. Statens legemid-
delverk skrev bl.a. om vurderinger av nye lege-
midler pa gruppeniva i sitt heringsinnspill:

«Statens legemiddelverk stotter utvalgets vur-

dering om at:

— avveiingen mellom prioriteringskriteriene
beor konkretiseres og gjeres operasjonali-
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serbar. Dette vil i seg selv kunne bringe det
praktiske prioriteringsarbeidet videre fra
foregdende prioriteringsutvalg og dagens
situasjon.

- (.)

— Anslaget pa grenseverdier bor prinsipielt ta
utgangspunkt i hva alternativkostnaden er
for det tiltaket som blir vurdert.»

Flere heringsinstanser savnet imidlertid en kon-
kretisering av hvordan det er tenkt at Kkriteriene
skal benyttes pa Kklinisk niva og flere var skeptiske
til bruk av konkrete grenser pa klinisk niva. Uni-
versitetssykehuset Nord-Norge HF skrev i sitt
heringsinnspill:

«Vi registrerer at utvalget ikke har uttalt hvor-
dan har man tenkt & operasjonalisere kriteriene
i den Kkliniske hverdagen. Det er en betydelig
utfordring ved at det skal veere «oppdaterte
kokebgker» om det meste. Det er viktig at ogsa
det medisinskfaglige skjennet overlever, samti-
dig som man ma legge noenlunde like vurde-
ringer til grunn nar det gjelder «like tilfeller».»

Videre skrev Senter for medisinsk etikk ved Uni-
versitetet i Oslo:

«Det synes ogsé urealistisk & forvente at klini-
keren i sine vurderinger av videre tiltak for den
pasienten vedkommende har foran seg skal ta
eksplisitt hensyn ogsa til andre, «ansiktslose»
pasienter og det utvalget kaller «fortrengte til-
tak».»

Stavanger kommune skrev i sitt heringsinnspill:

«Det kan bli utfordrende 4 ansla grenseverdier
samt anvende kriterier som grunnlag for priori-
teringer i klinisk praksis. Videre mé det stilles
spersmal ved om det er mulig 4 lage en konkret
grense for hva som er innenfor og hva som er
utenfor akseptable grenser nér det gjelder vur-
deringer for individuelle mennesker og kom-
plekse problemstillinger. Allmennleger vil for
eksempel ha sd mange faktorer 4 ta hensyn til i
sine pasientmeter at det blir vanskelig for den
enkelte lege 4 ta stilling til prioriteringsprinsip-
per og grenseverdier i hver enkelt sak. Seerlig
nar det gjelder henvisninger vil medisinsk indi-
kasjon veere det viktigste i allmennlegens vur-
dering. Det vil veere uforsvarlig for den enkelte
pasient om henvisende lege skulle ta hensyn til
f.eks. ventelister pA MR som en grunn til ikke &

henvise nar det foreligger indikasjon for under-
sekelsen.»

9.2.2 Oppsummering av forskjellen mellom
Lenning ll-utvalget og Norheim-
utvalgets forslag til veiing av kriterier

Norheimutvalget skilte seg fra Lenning II-utvalget
ved 4 separere helsegevinstkriteriet (nyttekrite-
riet) og ressurskriteriet som to selvstendige krite-
rier. Lonning Il-utvalget mente at beslutningsta-
kere skulle vurdere tiltakets kostnader og effekt i
ett kriterium som veide disse to sterrelsene
sammen, dvs. kostnadseffektivitet. I vurderinger
av tiltak pa gruppeniva framstar imidlertid ikke
dette som en forskjell av betydning. Norheimut-
valget, i likhet med Lenning II-utvalget, mente at
det i slike vurderinger er nyttig  etablere en kost-
nad-effektbrok. I motsetning til Norheimutvalget
var imidlertid ikke Lenning II-utvalget tydelig pa
hvordan denne breken skal sees i sammenheng
med alvorlighet.

Norheimutvalget videreferte ogsa tankegan-
gen fra Lenning Il-utvalget om at et tiltak skal vur-
deres opp mot alternativkostnaden ved tiltaket,
dvs. nytten for andre pasienter som kunne ha veaert
realisert ved de samme ressursene. Norheimut-
valget beskrev konkret hvordan denne alternativ-
kostnaden kan anslas og brukes nar det ikke fin-
nes tilstrekkelig informasjon om de tiltakene res-
sursene alternativt kan brukes til. Utvalget mente
at gvre grenser for akseptable kostnad-effektbro-
ker vil vaere nyttige i slike situasjoner og at disse
grensene skal justeres etter storrelsen pa helseta-
pet, dvs. alvorlighetsgraden, av tilstanden.

9.3 Utvalgenes syn pa andre hensyn
som kan veere relevante

9.3.1

Béide Lenning Il-utvalget og Norheimutvalget
mente at andre hensyn enn de som fanges opp av
hovedkriteriene for prioritering kan veere rele-
vante i skjennsmessige totalvurderinger av tiltak
pa klinisk niva. De hadde samtidig litt ulike vurde-
ringer av hvilke hensyn det oppleves som rimelig
og relevant 4 legge vekt pa.

Lonning Il-utvalgets oppfatning var at Kkjenn,
etnisk tilherighet, tidligere helseskadelig atferd,
produksjonsvirkninger, livssyn, seksuell oriente-
ring og sosial status ikke er relevante under noen
omstendigheter. Utvalget mente at alder, livsstil
som reduserer effekten av tiltak og sosiale behov

Andre relevante hensyn pa klinisk niva
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kan inngd i skjennsmessige prioriteringsbeslut-
ninger péa klinisk niva.

Norheimutvalget mente at helsegevinstkrite-
riet kunne omfatte ogséa enkelte andre hensyn enn
de som fanges opp gjennom maling av gode
levear, dvs. levealder og livskvalitet. Utvalget
pekte bl.a. pa at noen gevinster kan vere vanske-
lig 4 male, som for eksempel gevinster for pasien-
ter knyttet til god informasjon og veiledning. I til-
legg mente Norheimutvalget at noen gevinster
som ikke inngar som en direkte helsegevinst for
pasienten, likevel kan vaere relevante hensyn i pri-
oriteringssammenheng, som for eksempel redu-
sert belastning hos parerende. I tillegg droeftet
Norheimutvalget verdighet, serlig knyttet til
livets sluttfase (NOU 2014: 12, s. 85):

«En annen type gevinst er knyttet til verdighet.
Dette er et begrep det er vanskelig 4 definere
presist, men det er allment akseptert at verdig-
het er helt sentralt, seerlig i livets sluttfase.
Visse tiltak i helsetjenesten kan fremme en
mer verdig avslutning av livet uten at de er for-
ventet 4 gi noen helseforbedring. Slike tiltak
kan veere spesielt tilrettelagte omgivelser og
okt bruk av stettepersonell.»

I heringen til Norheimutvalgets rapport var det
flere instanser som mente at det var viktig med et
rom for skjenn i prioriteringer. Den norske lege-
foreningen uttalte:

«Utvalget gjentar ogsa med stor hyppighet at
de tre hovedkriteriene skal legges til grunn
med mindre det virker dpenbart urettferdig
eller urimelig. Utvalget sier dermed indirekte
at skjonn kan komme inn og overstyre kriteri-
ene. Dette mener Legeforeningen er riktig og
nedvendig. Helsepersonell mé oppleve at de far
mulighet til 4 realisere de verdier, faglige og
moralske, som er barende for gode helsetje-
nester. Den kliniske hverdagen er sd sammen-
satt og preget av individuelle hensyn at det vil
vaere vanskelig & sette opp Kklare kriterier
basert utelukkende pa tilstand, diagnose eller
symptombilde. Legeforeningen trekker blant
annet fram pasienters parerende.

Utvalget har lagt opp til at prioriteringer i
helsevesenet ogsa mé ta hensyn til de mennes-
kene pasienten har rundt seg og hva pasienten
har av betydning for andre. Vi forstar det slik at
de som har en stor verdi for andre, og der det
er helsegevinster for disse (f.eks. smébarnsfor-
eldre som er viktige for sine barn) skal priorite-
res hoyt. Dette stotter Legeforeningen. Det 4

oppleve tap av foreldre eller omsorgssvikt fra
syke foreldre gir betydelig risiko for at barn vil
fa helseproblemer senere i livet. Dersom man
kan tilby effektiv behandling for foreldre med
helseproblemer, vil man kunne fi helsegevin-
ster ogséa hos barna. Dette gjenfinner vi ikke i
diskusjonen om maéling av helsegevinster.
Dette er et perspektiv som er viktig og som vil
kunne ha reelle effekter pd prioriteringene
bade pa individ og gruppenivi. Dersom man
fokuserer pa lidelsen til og de sykdomsfrem-
mende effekter av foreldres helseplager for
barna, vil enkelte fagomrader, som rus og psy-
kiatri, prioriteres hoyere med gode begrunnel-
ser.»

Magnussengruppen anbefalte at andre forhold
enn de som omfattes av arbeidsgruppens forslag
til alvorlighetskriterium, kan tillegges vekt nar
alvorlighet skal vurderes pa klinisk nivd (Magnus-
sen 2015, s. 21):

«Eksempler pé aspekter som gjor sykdommen
og totalsituasjonen mer alvorlig kan vaere hvor-
vidt tilstanden uten helsehjelp setter pasienten
i en uverdig situasjon, hvorvidt pasienten uav-
hengig av tilstanden er spesielt vanskelig stilt
eller hvorvidt tilstanden forer til redusert
arbeidsevne eller redusert sosial funksjon for
pasienten og de fellesskap pasienten inngéar i.»

Flere heringsinstanser mente det var viktig at
Magnussengruppen la opp til en bred definisjon
av alvorlighet som ga betydelig rom for skjonns-
messige vurderinger. Enkelte kommenterte ogsa
forslaget om at andre hensyn burde tillegges vekt.
Senter for medisinsk etikk ved Universitet i Oslo
skrev i sitt heringsinnspill:

«Vi vil papeke, som utvalget innledningsvis
antyder, at alvorlighetsvurderinger er sentrale
i forhold til vurderinger av pleiebehov i hjem-
metjenester, i vurderinger av behov for syke-
hjemsplass osv. Men da er nettopp vurderinger
om grad av selvhjulpenhet, ivaretakelse av
grunnleggende behov, fysisk og mental funk-
sjonsgrad viktig. Et behovs alvorlighet vil ogsa
veere avhengig av kontekst, der ivaretakelse av
aktivitetsniva, sosial kontakt og informasjon
kan fortone seg som serlig viktig.»

9.3.2 Andrerelevante hensyn pa gruppeniva

Magnussengruppen anbefalte at bruk av alvorlig-
hetskriteriet pa gruppeniva suppleres med en kva-
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litativ diskusjon. Arbeidsgruppen mente at andre
relevante hensyn kan vektlegges dersom absolutt
prognosetap gir et urimelig resultat (Magnussen
2015, s. 50):

«En slik kvalitativ diskusjon ber inneholde to
elementer: For det forste om bruken av abso-
lutt prognosetap alene har gitt en plassering i
riktig alvorlighetsgruppe, eller om det er sup-
plerende informasjon som tilsier at man ber
vurdere 4 plassere tiltaket i en heyere/lavere
gruppe. For det andre om det er forhold som
tilsier at man ikke folger det anbefalte maksi-
mumsbelopet innen den vurderte alvorlighets-
klassen.»

Magnussengruppen pekte pa to hensyn som kan
ha betydning for prioritering pa gruppeniva: usik-
kerhet ved data og budsjettvirkninger av tiltaket.
Usikkerhet ved data om klinisk effekt, kostnader
og alvorlighet har betydning for i hvilken grad
man kan trekke konklusjoner. Magnussengrup-
pen viste ogsé til at NICE i England benytter usik-
kerhet rundt disse forholdene som en modere-
rende faktor ved beslutning om innfering av nye
metoder i NHS. Om budsjettvirkninger av tiltaket
skrev Magnussengruppen (Magnussen 2015, s.
50):

«Tiltak som krever flere ressurser vil naturlig
nok fortrenge flere helsetjenester enn tiltak
som krever mindre ressurser. Blir budsjettvirk-
ningene tilstrekkelig stor vil ikke bare de av
eksisterende tiltak som er minst kostnadsef-
fektive fortrengt, ogsa mer kostnadseffektive
tiltak kan risikere & bli skjovet til side til fordel
for de nye tiltakene. McCabe et al (2008) har
argumentert for tiltak som har store budsjett-
konsekvenser derfor vil matte vurderes mot en
lavere alternativkostnad? enn tiltak som har
mindre budsjettkonsekvenser.»

Enkelte heringsinstanser kommenterte Magnus-
sengruppens forslag til andre hensyn som kan
vektlegges i vurderinger av tiltak pa gruppeniva.
Enkelte av disse etterlyste en grundigere disku-
sjon om hvordan verdighet kan tas hensyn til i
vurderinger pa gruppenivéa som et tillegg til meto-
devurderinger. Enkelte kommenterte ogsa forhol-
det mellom grenser og budsjettkonsekvenser.
Helsedirektoratet skrev i sitt heringsinnspill:

2 Med dette mente gruppen alternativkostnad uttrykt som

ressursbhruk per vunnet nytteenhet, dvs. gjennom en kost-
nadeffektbrok.

«En viderefering av dagens praksis med en
form for beslutningsautomatikk i prioritering
av helsetiltak pa gruppeniva krever en vurde-
ring av modifiserende faktorer slik som
arbeidsgruppen pépeker. En slik modifise-
rende faktor vil veere «store budsjettvirknin-
ger» som f.eks. kan bli resultatet ved medisine-
ring av store pasientgrupper med moderat
alvorlige sykdommer. Et alternativ som vil
redusere risiko for «store budsjettvirkninger»
er 4 redusere maksimal betalingsvillighet for
tiltak til pasientgrupper med moderat alvorlig-
hetsgrad og revurdere dagens praksis med
beslutningsautomatikk.»

9.4 Forslag til eksplisitte grenser

Det eksisterer ikke offisielle eller eksplisitte ovre
grenser for kostnader ved innfering av nye meto-
der i Norge. Det har samtidig veert en vedvarende
diskusjon, bade i det offentlig rom og i akade-
miske miljeer, om hvorvidt det burde vare slike
grenser. Bdde Norheimutvalget og Magnussen-
gruppen fremmet forslag om & innfere eksplisitte
grenser.

9.4.1

Norheimutvalget mente at evre grenser for et
rimelig forhold mellom ressursbruk og helsege-
vinst kan vere nyttige i situasjoner der beslut-
ningstakeren vurderer om et tiltak skal implemen-
teres eller ikke, og samtidig har utilstrekkelig
informasjon om de spesifikke tiltakene som kon-
kurrerer om de samme ressursene. Dette skulle
gjelde ifelge Norheimutvalget bade i situasjoner
pa Kklinisk nivd og gruppenivd (NOU 2014: 12, s.
125)

Norheimutvalgets forslag

«Mange situasjoner er som dette pa klinisk
niva. Nar en allmennlege vurderer 4 henvise
pasienten foran seg til MR, vet hun eller han
normalt ikke hvilke andre pasienter som ma
vente eller ikke fair MR-undersokelse dersom
hun eller han velger & henvise. Tilsvarende,
nar en sykehuslege vurderer om en innelig-
gende pasient skal fa en dyr medisin, vet hun
eller han normalt ikke hvilke tiltak for andre
pasienter som ressursene ellers kunne blitt
brukt pa.»

Norheimutvalget foreslo deretter grenser til bruk
i situasjoner som betegnes som standardsituasjo-
nen. Som eksempel pa standardsituasjonen nevnte
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Norheimutvalget Statens legemiddelverks praksis
med opptak av legemidler pa refusjonslisten
(NOU 2014: 12, s. 126):

«Det er en situasjon der beslutningstakeren a)
vurderer om ett gitt tiltak skal bli offentlig
finansiert eller ikke; b) har liten eller ingen
kontroll over hva ressursene vil bli brukt til
dersom hun eller han sier nei; ¢) har grunn til
a tro at ressursene ellers vil bli brukt innenfor
helsetjenesten; men d) har ingen mer presis
informasjon om hva ressursene ellers vil bli
brukt til. Dette kan kalles standardsituasjonen,
og flere av valgsituasjonene beskrevet ovenfor
ligner til en viss grad pa denne. (...)

I standardsituasjonen vil den grensever-
dien som mest direkte reflekterer alternativ-
kostnaden, veere lik gjennomsnittlig kostnad
per gode levedr vunnet (justert for helsetap) i
helsetjenesten ved marginale endringer i hel-
sebudsjettet.»

I stedet for en enkelt grense mente utvalget at det
er behov for et sett av grenser, differensiert etter
helsetap. Basert pa dette foreslo utvalget en
modell med trappetrinn basert pa helsetapsklas-
ser der grenser gker med helsetapet knyttet til det
aktuelle tiltaket. For tilstandene med minst helse-
tap foreslo Norheimutvalget en grense pa 250 000
kroner per vunnet gode levedr. Dette var basert pa
et anslag pa alternativkostnaden for den norske
helsetjenesten pa 275 000 kroner, som var avledet
fra en engelsk studie, jf. boks 9.2. For tilstandene
med storst helsetap foreslo utvalget en maksimal
grense pa 1 mill. kroner per vunnet gode levear.

Magnussenrapporten beskrev konsekven-
sene av Norheimutvalgets forslag ved et eksempel
med innfering av en ny kreftmedisin i sykehus til
behandling av en alvorlig syk pasientgruppe med
en arlig kostnad pa 100 mill. kroner (Magnussen
2015, s. 45):

«Sykehusene ma kutte annen pasientbehand-
ling tilsvarende 100 millioner. Dette burde ide-
elt sett skje ved at man kuttet tilbudet til de
minst alvorlige gruppene med de hoyeste kost-
nadene per gode levear. Basert pa de vurderin-
gene som gjores av Norheim-utvalget, ville
dette anslagsvis bety at man for hvert gode
levear man vant gjennom kreftmedikamentet
matte gi avkall pd mer enn tre gode levear for
andre pasientgrupper.»

Mange heringsinstanser papekte at innfering av
en trappetrinnsmodell for okt prioritering kan

Boks 9.2 Anslag pa
alternativkostnad

Nar nye tiltak innferes i helsetjenesten innen-
for en fast ressursramme vil andre tiltak matte
vike og fases ut. Man kan ansld hvor mange
gode levear som gjennomsnittlig tapes andre
steder i helsetjenesten, nar ressurser flyttes til
de de nye tiltakene. Da kan man beregne hva
et nytt tiltak i gjennomsnitt fortrenger, malt i
kroner per gode levedr. I en studie publisert i
2013, utarbeidet professor i helsegkonomi,
Karl Claxton og hans kolleger, et anslag pa
alternativkostnaden for den offentlige helsetje-
nesten i England. De anslo alternativkost-
naden til omlag £ 13 000 per gode levear.

vaere vanskelig & gjennomfere i praksis, spesielt
ved beslutninger pa klinisk niva. Funksjonshem-
medes Fellesorganisasjon (FFO) skrev i sitt
heringsinnspill:

«Utvalget foreslar en trappetrinnsmodell for
grenseverdi for et tiltaks nytte/effekt. FFO
mener at grensenivaer i likhet med QALY mé
brukes pa et overordnet nivé, fordi det kreves
at den som skal foreta prioriteringen ma veere
kjent med alle relevante tiltak som konkurrer
om de samme ressursene. Vi ser ikke for oss at
dette vil gjores i en Klinisk hverdag, seerlig ikke
hos fastlegene. Det vil sikkert veere nyttig a
bruke péa et overordnet niva nar en vurderer a
innfere nye tiltak.»

9.4.2 Magnussengruppens forslag

Magnussengruppen baserte sitt forslag pd Nor-
heimutvalgets modell. Arbeidsgruppen foreslo at
kostnadsgrenser skulle vektes med alvorlighets-
grad malt etter absolutt prognosetap i metodevur-
deringer pa gruppeniva. Arbeidsgruppen foreslo
at sykdommer eller tilstander hvor forventet abso-
lutt prognosetap er mindre enn fire gode leveér
ber fa laveste prioritet, mens sykdommer eller til-
stander hvor forventet absolutt prognosetap er
over 20 gode levedr ber fi heyeste prioritet.
Arbeidsgruppen foreslo at laveste grense skal til-
svare gjennomsnittlig alternativkostnad i helsetje-
nesten anslétt til 275 000 kroner og at grensen for
de mest alvorlige tilstandene skal vaere opptil tre
ganger heyere, dvs. 825 000 kroner. Magnussen-
gruppen foreslo 6 alvorlighetsklasser, dvs. en mer
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findelt trapp enn Norheimutvalgets forslag basert
pd helsetapsklassene 1-3. Magnussengruppen
var tydelig pa at slike grenser kun skal brukes ved
beslutninger om tiltak pa gruppeniva.

Flere heringsinstanser kommenterte Magnus-
sengruppens forslag til grenser. Enkelte mente at
det var svakheter ved modellen og foreslo andre
modeller for grensesetting. Flere heringsinstan-
ser fra sykehussektoren og myndighetsorganer
var imidlertid positive til Magnussengruppens for-
slag. Helse Ser-Ust RHF skrev i sitt heringsinn-
spill:

«Helse Ser-Ust RHF stotter en differensiert
betalingsvillighet basert pa alvorlighetsgrad. 1
var heringsuttalelse til NOU 2014: 12 proble-
matiserte vi de store forskjeller i betalingsvil-
lighet, som folge av den foreslatte tre-trinnmo-
dell. Vi mener at dette er imetekommet og iva-
retatt pa en bedre méate med en inndeling i seks
alvorlighetsgrupper med differensiert og gra-
dert krav til kostnadseffektivitet.

Helse Ser-Ost RHF deler arbeidsgruppens
oppfatning av at den evre grense for betalings-
villighet mé vaere en politisk beslutning, samt
at det bor settes i gang et arbeid for & fa et esti-
mat for kostnad per gode levear vunnet i den
norske helsetjenesten. Inntil slik informasjon
foreligger er Helse Ser-Ost RHF enig med
arbeidsgruppen i at det fremlagte tentative for-
slaget for forholdet mellom absolutt prognose-
tap og ovre betalingsvillighet for et godt levear
kan benyttes i prioriteringsbeslutningene.»

9.5 Departementets vurdering

Bade Lenning II-utvalget og Norheimutvalget
mente at prioriteringskriteriene ma vurderes sam-
let, og at de i tillegg mé veies mot hverandre.
Departementet slutter seg til dette. Jo mer alvor-
lig en tilstand er eller jo sterre nytte et tiltak har,
jo heyere ressursbruk kan aksepteres. Lav alvor-
lighet og begrenset nytte av et tiltak kan bare for-
svares hvis ressursbruken er lav.

Begge utvalgene mente at det er legitimt at til-
tak som scorer heyt pa flere kriterier ogsa gis okt
prioritet samlet sett. Departementet stotter denne
vurderingen. I noen tilfeller vil en pasient eller
pasientgruppe som har stor nytte av en behand-
ling ofte ha en tilstand med hey alvorlighetsgrad.
Béde nytte- og alvorlighetskriteriet trekker da i
retning av hey prioritet.

Pa ulike mater var badde Lonning II- og Norhei-
mutvalget upresise i sine dreftinger av hvordan

forskjeller i beslutningssituasjon kan pévirke
hvordan kriteriene skal anvendes og veies. Mens
Lonning II-utvalget var upresise pd hvordan krite-
riene skal anvendes samlet i prioriteringsbeslut-
ninger pd gruppenivd, fremmet Norheimutvalget
et presist forslag om dette. Norheimutvalget ble
imidlertid kritisert for ikke & skille klart nok mel-
lom rammene rundt prioriteringsbeslutninger pa
Klinisk niva og gruppeniva. Departementet slutter
seg til Magnussengruppens vurdering av behovet
for & skille tydelig mellom ulike beslutningssitua-
sjoner, saerlig mellom klinisk nivd og gruppeniva, i
beskrivelsen av hvordan Kkriteriene skal veies
sammen.

Béade Leonning Il-utvalget, Norheimutvalget og
Magnussengruppen droeftet hensyn som ikke fan-
ges opp av prioriteringskriteriene, men som kan
veere relevante i skjennsmessige vurderinger som
skal inngd i en totalvurdering av et tiltak. Departe-
mentet deler utvalgenes vurdering av at anven-
delse av kriteriene ma suppleres med skjennsmes-
sig vurderinger. Det gjelder bade pa klinisk niva
og pa gruppeniva. For & sikre at beslutningsta-
kerne vektlegger forhold som er konsistente med
hovedkriteriene er det samtidig viktig med gode
virkemidler som kan veilede beslutningstakerne.
Eksempler pa slike virkemidler er faglige ret-
ningslinjer og veiledere, jf. kap. 5.

9.5.1 Klinisk niva
Etter departementets vurdering var verken Len-
ning Il-utvalget eller Norheimutvalget tilstrekke-
lig presise i sin drefting av hvordan kriteriene skal
anvendes og vurderes samlet i klinikken. Etter
departementets vurdering vil anvendelsen av prio-
riteringskriteriene ogsa avhenge av situasjonen, jf.
kap. 5.4 der folgende situasjoner er beskrevet:

a. Ved akutt helsehjelp. Nar pasienten har akutt
behov for helsehjelp foretas ingen formell vur-
dering av retten til nedvendig helsehjelp. Pasi-
enter har rett til eyeblikkelig hjelp. Spesialist-
helsetjenesten har folgelig en plikt til 4 yte hel-
sehjelp nér hjelpen er patrengende nedvendig.
Vurderingen av hva som er pétrengende ned-
vendig mé avgjeres ut fra forsvarlig medisinsk
skjenn i hvert enkelt tilfelle. Kapasitetsbe-
grensninger vil like fullt kunne gjore det ned-
vendig 4 prioritere mellom ulike pasienter med
hensyn til haste- og alvorlighetsgrad. Det kan
vaere nedvendig & vurdere om tiltak har til-
strekkelig stor effekt til & forsvare ressursene
de krever.

b. Ved vurderinger av rett til nodvendig helsehjelp i
spesialisthelsetienesten. Nar behovet for helse-
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hjelp ikke er akutt og en pasients henvisning til
spesialisthelsetjenesten vurderes, skal pasien-
ten tildeles en rett til nedvendig helsehjelp der-
som en helsefaglig vurdering tilsier at vedkom-
mende pasient har behov for spesialisthelsetje-
nester. Det ligger i kravet til nedvendig
helsehjelp at det ma foreligge et rimelig for-
hold mellom kostnadene ved utredning eller
behandling og den forbedringen av pasientens
helsetilstand den eventuelle helsehjelpen kan
forventes 4 gi. Pasienter skal prioriteres ut fra
en helsefaglig vurdering av alvorlighets- og
hastegrad.

c. Vurderinger etter at pasientens rettighetsstatus
er avklart. Etter at pasienten har fatt tildelt en
rett til nedvendig helsehjelp, vil klinikerne ut
fra sitt medisinske skjeonn fortlepende gjore
vurderinger av pasientens behov for utredning,
behandling og oppfelging. Vurderinger av
alvorlighet, nytte og ressursbruk vil veere rele-
vant i prioriteringsvurderinger gjennom et
pasientforlep. Det er spesielt viktig & veere opp-
merksom pa dette i de tilfellene der det er gitt
rett til nedvendig helsehjelp i form av utred-
ning. Nar det er avklart hva slags behandling
pasienten skal ha, skal denne gis innen forsvar-
lig tid. Kriteriene kommer imidlertid ikke til
anvendelse gjennom en tilsvarende formalisert
prosess som ved vurderinger av rett til nedven-
dig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten.

d. Vurderinger i fastlegens mote med pasienten.
Fastlegen representerer helsetjenestens for-
stelinje og ma veere naer og tilgjengelig for pasi-
entene. I fastlegeforskriften § 21 framgar det at
fastlegen skal prioritere henvendelser fra liste-
innbyggerne uti fra en konkret medisinsk vur-
dering av haste- og alvorlighetsgrad. Det er
naturlig at fastlegen ogsa vurderer om den for-
ventede nytten av videre diagnostisk utred-
ning, og/eller henvisning til spesialisthelsetje-
nesten eller andre deler av helsetjenesten star i
et rimelig forhold til den forventede res-
sursbruken.

Etter departementets vurdering innebeerer forsla-
gene til endringer i prioriteringskriterier i denne
meldingen ingen vesentlige endringer i maten Kkri-
teriene kommer til anvendelse pa i de ulike Kkli-
niske situasjonene beskrevet ovenfor. Generelt vil
det veere slik at jo mer alvorlig en tilstand er eller
jo sterre nytte et tiltak har, jo heyere ressursbruk
kan aksepteres. Lav alvorlighet og begrenset
nytte av et tiltak kan bare forsvares hvis res-
sursbruken er lav. Bortsett fra ved vurdering av
rett til nedvendig helsehjelp, kan det veere uklart

for helsepersonell hvordan Kriteriene for priorite-
ring konkret ber vurderes samlet i ulike situasjo-
ner i den kliniske hverdagen. Der vil prioritering
knyttet til ressursbruk handle om tilgang til tje-
nester med begrenset kapasitet. Det kan blant
annet veere radiologiske undersgkelser, operasjo-
ner, sengeplasser pad intensivavdeling, og ikke
minst helsepersonells tid og oppmerksombhet.
Uklarhet om hvordan kriteriene skal anvendes
kan skape usikkerhet og ulik praksis og komme i
veien for malet om at pasienter blir behandlet like-
verdig.

Departementet mener at det i hvert fall er to
mater klinikerne kan fa stette nar de star overfor
prioriteringsbeslutninger i klinikken. For det for-
ste vil faglige beslutningsstotteverktoy kunne
bidra til dette. For & sikre at beslutningsverktoy-
ene er utformet i trdd med prinsippene for priori-
tering foreslatt i meldingen, mé de gjennomgés, jf.
naermere drefting i kap. 12. For det andre kan det
vaere nyttig med en generell veiledning for hvor-
dan kriteriene for prioritering kan vurderes sam-
let ndr de anvendes i den kliniske hverdagen.

I den Kkliniske hverdagen star helsepersonell
overfor ressursmessige begrensninger bl.a. knyt-
tet til egen tid. Beslutningen om bruk av behand-
lingsmetode og -forlop ma tas innenfor disse
begrensingene og i lys av ansvaret de har for alle
sine pasienter. Beslutningene skal veere i trdd med
faglige retningslinjer, faglig skjenn og kravet til
forsvarlighet. Prioriteringskriteriene ber derfor
diskuteres og gjennomgas i relevante fora i klinik-
ken/sykehusene slik at de blir internalisert og
integrert i klinikernes vurderinger. At slike disku-
sjoner finner sted er et ledelsesansvar. I en slik
gjennomgang vil det veere naturlig 4 sperre seg
hvordan kriteriene faktisk anvendes, om det er
forskjell i praksis mellom klinikerne pa samme
enhet og om det ev. kan vaere behov for 4 justere
praksis. Hvordan vurderes den forventede nytten
og ressursbruken av et tiltak sammenliknet bade
med andre tiltak til den aktuelle pasienten og bruk
av det samme tiltaket med de samme ressursene
til andre aktuelle pasienter? Hvordan tar man kon-
kret hensyn til alvorligheten i slike beslutninger?
En slik tilnaerming til bruk av Kkriteriene i den kli-
niske hverdagen kan gi verdifull veiledning for Kli-
nikerne. Departementet vil be Helsedirektoratet i
samarbeid med kliniske fagmiljeer, utarbeide et
rammeverk for drefting i klinikken av hvordan kri-
teriene for prioritering ber vurderes samlet, jf.
kap. 12.7.

Hvilken rolle andre hensyn ber spille i klinisk
sammenheng avhenger av den konkrete kliniske
konteksten. Ved vurdering av rett til nedvendig
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helsehjelp og fastsettelse av frist for seneste opp-
start av helsehjelp slar prioriteringsveilederen
(pkt. 5.11) fast at:

«Pasientkjennetegn som ikke kan legges til
grunn ved rettighetsvurdering: Pasientens
kjonn, etnisk tilherighet, tidligere helseskade-
lig adferd, arbeidsevne (produktivitet), livssyn,
seksuell orientering og sosial status er ikke
relevant som del av rettighetsvurderingen (jf.
S. 951 Lenning II)».

Departementet mener at dagens praksis slik den
er rammet inn i prioriteringsveilederen (pkt. 5.11)
skal viderefares. Det er etter departementets vur-
dering ikke rimelig at hoyere verdi av den enkel-
tes arbeidskraft, slik dette for eksempel kommer
til uttrykk i lennsinntekt, skal gi heyere prioritet.
Videre er det heller ikke rimelig at personer med
stort sosialt nettverk, og derfor stor potensiell
reduksjon i sosial funksjon som felge av sykdom,
skal gis sterre prioritet. Satt pa spissen kan en slik
logikk fere til at pasienter med lav inntekt eller
begrenset sosialt nettverk, skal prioriteres ned.
Departementet legger derfor til grunn, slik det
ogsé er slatt fast i prioriteringsveilederen i dag, at
slike hensyn ikke skal tillegges vekt i priorite-
ringsbeslutninger. Departementet understreker
samtidig at det fortsatt vil kunne legges vekt pa
praktiske forhold i pasientenes liv og hverdag,
bl.a. knyttet til arbeids- og familieforhold, i den
konkrete planleggingen og gjennomferingen av
helsehjelpen.

Departementet mener at verdighet, som i dag,
vil vaere et hensyn som er viktig i vurderinger i
den kliniske hverdagen. Samtidig ma klinikeren
tra varsomt i en slik vurdering. Pasientens opple-
velse av sin egen verdighet kan veere annerledes
enn klinikerens observasjon av dette. Tolkning og
opplevelse av verdighet kan bl.a. pavirkes av
sosial status og verdimessig referanseramme,
som kan vare ulik hos det enkelte helsepersonell
og den enkelte pasient. Betydningen av verdighet
vil for pasienten kunne vaere knyttet til méten pasi-
enten blir mett av helsetjenesten pa. Dette kan
oppleves som like viktig for pasienten som selve
det helsefaglige innholdet i behandlingen.

Etter departementets vurdering kan ogsa hen-
synet til andre bererte bety noe for prioritering
gjennom et pasientforlep. Det er ikke urimelig at
forhold knyttet til pasientens parerende, forst og
fremst i tilfeller der pasienten har omsorgsansvar
for andre, kan tillegges vekt. Hensynet til pare-
rende barn kan for eksempel bety noe for vurde-
ring av behandlingsforlep for aleneforsergere

med omsorg for sma barn. Samtidig vil det veere
urimelig dersom pasienter med mange parerende
blir prioritert foran pasienter med fa parerende,
dvs. at antallet parerende ikke kan vere relevant
for prioritering.

Helsetjenestens oppgave er ogsa a gi trygghet
i vanskelige situasjoner, selv om det ikke alltid
ytes konkret behandling. At foreldre til et deds-
sykt barn kan metes av helsepersonell nir de
trenger det vil for eksempel oppleves som viktig,
men kan ikke nedvendigvis dokumenteres som
effektiv behandling. Departementets vurdering er
at dette er hensyn som maé ivaretas i klinikken.
Helsepersonell kan befinne seg i en situasjon der
de ikke kan gi pasienten et ytterligere medisinsk
tilbud, enten fordi pasienten er terminalt syk eller
fordi tilstanden er kronisk uten gode kurative
behandlingsalternativer. Helsepersonell ma i slike
situasjoner ha rom for 4 lindre og treste, selv om
tiden kunne vaert benyttet til behandling av andre
pasienter. Dette er i trdd med hvordan slik helse-
hjelp gis i dag.

Pasienter skal motes pa en verdig mate. Hvert
menneske har verdi i seg selv. Det er en utvilsom
plikt i et godt samfunn & ta seg av mennesker som
trenger hjelp, jf. drofting av menneskeverd og ver-
digrunnlaget i helsetjenesten i kap. 6 og 7.2.2.1
om nyttekriteriet til bruk pa klinisk niva.

9.5.2 Gruppeniva

Lenning II-utvalget, Norheimutvalget og Magnus-
sengruppen la til grunn at prioritering i helsetje-
nesten ber ta utgangspunkt i at helsetjenester ma
fordeles innenfor en ramme som i hovedsak er
gitt. Nye og eksisterende tiltak i helsetjenesten
maé vurderes opp mot alternativkostnaden av tilta-
ket, dvs. nytten for andre pasienter som kunne ha
veert realisert med de samme ressursene. Utval-
gene mente at nye tiltak ber tilfere sterre nytte for
en gitt ressursbruk enn de tiltakene som blir for-
trengt nar ressursene ma kanaliseres til nye tiltak.
Dette prinsippet fikk bred tilslutning i heringen av
bade Norheimutvalgets og Magnussengruppens
rapporter. Konkret mente utvalgene at nytte og
ressursbruk ved beslutninger pd gruppeniva ber
vurderes opp mot hverandre i en kostnad-effekt-
brek, som deretter sammenliknes med det beste
anslaget pa alternativkostnaden. Departementet
slutter seg til denne vurderingen.

En mulig innvending mot utvalgenes forslag
om i legge ett anslag pa alternativkostnad til
grunn kan vaere at helsetjenesten dels finansieres
over folketrygden (legemidler pa blé resept, refu-
sjoner til fastleger, avtalespesialister, utgifter til
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laboratorium og rentgen) og dels gjennom de
regionale helseforetakenes rammer. Prinsippene
for budsjettering og innslaget av aktivitetshasert
finansiering varierer mellom disse kategoriene.
Departementet mener imidlertid det er lite hen-
siktsmessig med flere ulike anslag pa alternativ-
kostnad. Dersom de samme prinsippene for prio-
ritering skal gjelde for hele helsetjenesten bor det
som en prinsipiell tilneerming ogsd legges til
grunn ett felles anslag pa alternativkostnad. Det
ville vaere vanskelig & forene med prinsippet om
likeverdig tilgang dersom myndighetene for
eksempel systematisk skulle akseptere heyere
kostnader for legemidler finansiert over folketryg-
den, enn for legemidler finansiert over de regio-
nale helseforetakenes rammer.

Norheimutvalget foreslo at alternativkostna-
den skulle uttrykkes i antall gode levear per res-
sursenhet (krone) som ville bli fortrengt nar et
nytt tiltak ble innfert. Norheimutvalget pekte imid-
lertid pa at det er mest vanlig & utrykke dette for-
holdet som ressursbruk per nytteenhet, dvs. som
en kostnad-effektbrek. Bade Norheimutvalget og
Magnussengruppen anslo alternativkostnaden til &
veere 275 000 kroner per gode leveér. Dersom et
nytt tiltak koster mindre enn 275 000 kroner per
gode levear, ber det som hovedregel tas i bruk.
Departementet erkjenner at det er stor usikkerhet
knyttet til dette anslaget, men slutter seg til utval-
genes vurdering av at dette er det beste anslag pa
alternativkostnaden i helsetjenesten i dag.

Lonning II-utvalget, Norheimutvalget og Mag-
nussengruppen mente i tillegg at anslag pa ver-
dien av helsehjelpen som tilbys og som blir for-
trengt ma avhenge av alvorlighetsgraden. Jo mer
alvorlig en tilstand er, jo flere andre tiltak mot til-
stander med lavere alvorlighetsgrad kan det
aksepteres at blir fortrengt. Ogsa dette prinsippet
fikk bred tilslutning i heringen av Norheimutval-
gets og Magnussengruppens utredninger. Depar-
tementet slutter seg til denne vurderingen. Dette
innebaerer at man i vurderinger av et nytt tiltak,
mot en tilstand som har en heyere alvorlighets-
grad enn andre tilstander, legger mindre vekt pa
tapt nytte for andre pasientgrupper nar ressurser
flyttes til det nye tiltaket, enn hva man ellers ville
ha gjort. A ta hensyn til alvorlighet innebzrer der-
med at man far mindre samlet nytte (gode levear)
ut av de ressursene man har til raddighet, men at
de gode levedrene blir riktigere fordelt — etter
alvorlighetsgrad.

Etter departementets vurdering er det helt
nedvendig at Statens legemiddelverk og Beslut-
ningsforum fatter sine beslutninger basert pa
metodevurderinger tuftet pd klare og konsistente

kriterier, herunder vurderinger av alvorlighet.
Departementet opplever ikke at det i heringsinn-
spillene til Norheimutvalget og Magnussengrup-
pens utredninger stilles spersmal ved dette. Etter
departementets vurdering finnes det ikke gode
alternative beslutningssystemer som sikrer kon-
sistente og rettferdige beslutninger. Departemen-
tet mener videre at den praksis som Statens lege-
middelverk og Beslutningsforum har fulgt fram til
i dag gir et rimelig uttrykk for samfunnets vekt-
legging av hey alvorlighet i beslutninger om innfo-
ring av metoder pd gruppenivd, innenfor de res-
sursrammer som Stortinget har stilt til radighet.

Lonning Il-utvalget fremmet ikke presise,
kvantitative forslag til hvor mye alvorlighet burde
pavirke samfunnets vilje til & prioritere mellom
alternative tiltak i helsetjenesten. Bade Statens
legemiddelverk og Beslutningsforum har imidler-
tid veert avhengig av & basere sine beslutninger pa
konkrete beregninger i metodevurderinger. Det
har imidlertid veert uklart hvordan alvorlighet
skal tas hensyn til. Norheimutvalget og Magnus-
sengruppen foreslo begge presise kvantitative
modeller for hvordan alvorlighet skal tas hensyn
til i metodevurderinger. Begge foreslo innfering
av numeriske alvorlighetsvekter og tilherende
gruppering av klasser for at vurderingene blir inn-
byrdes konsistente, og at det blir enklere a vur-
dere om et tiltak faller innenfor eller utenfor det
som enskes finansiert over offentlige budsjetter.
Forslagene fikk varierende grad av oppslutning i
heringsrunden. Noen av heringsinstansenes inn-
spill var av mer teknisk karakter, mens andre
heringsinstanser pekte pa etiske problemstillin-
ger knyttet til de eksplisitte kostnadsgrensene.

Samtidig papekte Magnussengruppen at det &
basere beslutninger som har store konsekvenser
for mange mennesker pd en matematisk formel
alene, kunne framsti som lite klokt. Magnussen-
gruppen foreslo derfor & supplere en numerisk
innvekting av et alvorlighetskriterium med kvalita-
tive vurderinger. Som eksempler pa forhold som
ber inngd i slike vurderinger trakk arbeidsgrup-
pen fram verdighet, usikkerhet knyttet til tiltake-
nes kostnader og/eller effekt og tiltakenes sam-
lede budsjettvirkning.

Etter departementets vurdering er det seerlig
tre forhold som innebarer at verken Stortinget
eller departementet ber fastsette eksplisitte gren-
ser. For det forste medforer utarbeidelse av meto-
devurderinger pa gruppeniva ingen beslutnings-
automatikk. Basert pd metodevurderinger skal
skjennsmessige vurderinger inngd i en totalvurde-
ring av tiltak pa gruppeniva. Dette er serlig knyt-
tet til vurderinger av kvalitet og usikkerhet ved
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dokumentasjon og samlede budsjettkonsekvenser
av et tiltak, jf. kap. 9.5.3 og 9.5.4. Betydningen av
disse forholdene kan variere mellom tiltak og ber
vurderes helhetlig av den som har den konkrete
beslutningsmyndigheten, dvs. Beslutningsforum,
Statens legemiddelverk eller Stortinget der utgif-
tene for et legemiddel overstiger den sakalte
bagatellgrensen.

For det andre kan maksimale grenser fastsatt
av Stortinget eller departementet i enkelte tilfeller
bidra til 4 redusere prisene gjennom forhandlin-
ger med leveranderer, men i andre tilfeller ogséa
bidra til at leveranderene eker prisene opp mot
grensen for det som anses som akseptabelt. I Eng-
land, der det har blitt operert med slike grenser
over en lengre tid, er det indikasjoner pa at produ-
senter av ny teknologi priser produktene opp mot
den fastsatte grensen.

For det tredje vil det veere krevende for Stor-
tinget a fastsette prinsipper for prioritering, totale
budsjettrammer og eksplisitte kostnadsgrenser
uten at disse tre sterrelsene kommer i konflikt
med hverandre. Dersom Stortinget vedtar prinsip-
per for prioritering som foreslétt i denne meldin-
gen, videreforer omtrent den samme veksten i
helsebudsjettene som for, men for eksempel ved-
tar eksplisitte grenser som er betydelig heyere
enn de kostnadene per gode levedr Beslutnings-
forum og Statens legemiddelverk har akseptert
for nye metoder, vil konsekvensene bli omfattende
omprioriteringer innenfor helsetjenesten. Disse
omprioriteringene vil nesten uunngaelig veere i
strid med prinsippene for prioritering som Stortin-
get selv har vedtatt. Etter departementets vurde-
ring ber derfor Stortinget vedta prinsipper for pri-
oritering og totale ressursrammer for helsetje-
nesten. Innenfor disse rammene og prinsippene
mé de som har ansvaret for i treffe prioriterings-
beslutninger pa gruppeniva, dvs. Statens legemid-
delverk og Beslutningsforum, treffe sine beslut-
ninger basert pa vurderinger av alternativkostna-
den knyttet til & innfere nye tiltak. Det fordrer
samtidig at Stortinget og regjeringen star ved sitt
ansvar og gir beslutningstakerne i helsetjenesten
ryggdekning for disse beslutningene.

Dette innebaerer at Statens legemiddelverk og
Beslutningsforum vil matte danne seg en felles
oppfatning om alternativkostnaden til et tiltak og
innvekting av alvorlighetsgrad av en tilherende til-
stand. I denne prosessen mener departementet at
den tankegangen som ligger bak Norheimutval-
get og Magnussengruppens forslag til innvekting
av et alvorlighetskriterium vil veere et nyttig
utgangspunkt. I likhet med bade Norheimutvalget
og Magnussengruppen mener departementet at

skjennsmessige vurderinger, basert pd metode-
vurderinger, skal inngé i en totalvurdering av til-
tak pa gruppenivd. Metodevurderinger ber heller
ikke tolkes eller anvendes slik at nye tiltak, som
kommer under en viss kostnadsgrense per vunnet
gode leveér, automatisk blir innfort.

Etter departementets vurdering medferer ikke
forslagene ovenfor vesentlige endringer i den
praksis som Statens legemiddelverk og Beslut-
ningsforum har fulgt de senere &r. Forslagene
innebaerer imidlertid at beregninger av kostnads-
effektivitet ma komplementeres med beregninger
av alvorlighet. I trdd med Magnussengruppens og
Norheimutvalgets utredninger mener departe-
mentet at svaert alvorlige tilstander kan tillegges
en hoy vekt, moderat alvorlige tilstander en mode-
rat vekt og lite alvorlige tilstander en lav vekt. Det
kan veere at enkelte metoder rettet mot mindre
eller moderat alvorlige tilstander framover ma pri-
ses lavere enn de tidligere ville ha blitt, for & bli
tatt i bruk i helsetjenesten. Departementet legger
til grunn at vurderingen av metoder rettet mot
sveert alvorlige tilstander i hovedsak vil samsvare
med dagens praksis i Statens legemiddelverk og
Beslutningsforum.

9.5.3 Betydningen av budsjettkonsekvenser

Et grunnleggende prinsipp for prioriteringer pa
gruppenivd ma etter departementets vurdering
veere at tiltak i helsetjenesten vurderes opp mot
tiltakets alternativkostnad, dvs. nytten for andre
pasienter som kunne ha veert realisert med de
samme ressursene. Hvis et enkelt tiltak legger
beslag pa sveert mye ressurser blir alternativkost-
naden heyere enn det som vanligvis kan legges til
grunn — tiltak med store budsjettvirkninger vil
med andre ord fortrenge mer nytte per krone enn
det tiltak med mindre budsjettvirkninger vanligvis
vil gjere. Forholdet mellom alternativkostnad og
kostnad-effektbrek er dreftet i boks 9.3.

Magnussengruppen dreftet denne problem-
stillingen og mente at samlede budsjettkonsekven-
ser av et tiltak ber inngé i en skjennsmessig total-
vurdering av et tiltak. Arbeidsgruppen begrunnet
dette med at dersom budsjettvirkningene blir til-
strekkelig store, vil ikke bare de eksisterende til-
takene som er minst kostnadseffektive bli for-
trengt, men ogsd mer kostnadseffektive tiltak vil
risikere a bli skjovet til side. Horingsinstansene
som uttalte seg om dette, stottet arbeidsgruppens
syn. Departementet slutter seg til Magnussen-
gruppen og heringsinstansenes vurdering.

Et eksempel pa at budsjettvirkninger er tatt
hensyn til i prioriteringsbeslutninger er beskrevet
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i Prop. 83 L (2015-2016) Endringer i legemiddel-
loven (refusjonskontrakter og rabatter) framlagt
for Stortinget i mars 2016. Eksempelet gjelder
bruk av nye kolesterolsenkende legemidler. I
eksempelet skisseres budsjettvirkninger knyttet
til legemidler til forebygging av heyt kolesterol,
som tilsvarer om lag tre fijerdedeler av folketryg-
dens totale utgifter (s. 7):

«Dagens maksimalpris er om lag 70 000 kroner
i kostnader per ar per pasient. Behandlingen
forventes a veere livslang og antall pasienter
med behov for denne type behandling vil veere
hoyt. Denne legemiddelgruppen er et eksem-
pel pa effektive legemidler til en stor pasient-
gruppe der budsjettvirkningene kan bli store.
Om 10 000 pasienter far behandlingen, medfo-
rer dette en kostnad til legemidlene pa 700 mil-
lioner kroner éarlig. Dersom pasientantallet
oker til 100 000, som tilsvarer 1/5 av alle pasi-
enter som bruker kolesterolsenkende legemid-
ler, vil det kunne gi budsjettkonsekvenser pa 7
milliarder kroner. Tas disse legemidlene i bruk
og staten betaler maksimalpris, vil de nye lege-
midlene fortrenge langt mer kostnadseffektiv
behandling.»

Folketrygden finansierer bade relativt kostbar
behandling per pasient, men ogsa veldig mange
rimelige og effektive behandlinger. Dersom ny
behandling fortrenger nesten tre fierdedeler av
annen behandling pa folketrygden, berorer det
andre rimelige og svaert nyttige behandlinger. Alter-
nativkostnaden er i dette tilfellet derfor mye hoyere,
malt i fortrengt nytte per krone (antall fortrengte
gode levedr per krone, justert for alvorlighet), enn
den alternativkostnaden som i gjennomsnitt kan
legges til grunn ved vurdering av nye tiltak.

Ogsa i tilfeller der ikke heyere prioritert
behandling blir fortrengt kan det vaere utfordrin-
ger knyttet til 4 innfere tiltak med store budsjett-
konsekvenser. Dersom et tiltak med store bud-
sjettkonsekvenser for eksempel legger beslag pa
en vesentlig del av den arlige veksten i helseregio-
nenes budsjettrammer, vil det rent praktisk kunne
veere vanskelig 4 ta i bruk tiltaket for hele den
aktuelle pasientgruppen. Det kan vaere vanskelig
pa kort til mellomlang sikt & omstille helseperso-
nell, infrastruktur og medisinsk-teknisk utstyr fra
andre anvendelser til det aktuelle tiltaket. Det tar
for eksempel i gjennomsnitt ni ar & gjennomfere
utdanningen av en legespesialist. Innforing av til-
taket kan i tillegg innebzere sa store kutt over kort
tid i tilbudet til andre pasientgrupper at det vil
undergrave legitimiteten til beslutningen.

Samtidig kan det veere urimelig pa varig basis
& avgrense behandling til kun deler av en pasient-
gruppe dersom behandlingen gir storre nytte sett
i forhold til ressursbruk og alvorlighet, enn andre
tiltak i helsetjenesten. I slike tilfeller kan det kre-
ves strukturerte former for innfering der deler av
pasientgruppen far tilbud om behandling for
andre, for eksempel ved bruk av vilkér, slik at det
apnes opp for sterre deler av pasientgruppen etter
hvert som helsetjenesten har forutsetning for a
handtere det. Slike vilkir ber etter departemen-
tets vurdering utformes i trdd med prinsippene for
prioritering, for eksempel ved at pasientene som
er mest alvorlig syke og/eller som kan fa mest
nytte av behandlingen fér tilbud forst.

For legemidler som finansieres av folketryg-
den regulerer legemiddelforskriften §14-15 Sta-
tens legemiddelverks beslutningsmyndighet med
hensyn til sterrelsen pa folketrygdens budsjett-
konsekvenser ved den sdkalte bagatellgrensen.
Forslag til endringer i bagatellgrensen droftes
naermere i kap. 11.

Et mulig argument knyttet til budsjettkonse-
kvenser kan veere at alternativkostnaden for tiltak
med sma budsjettkonsekvenser blir lavere enn for
andre tiltak, og at det derfor ber aksepteres en
hoyere kostnad-effekt brek for slike tiltak. Depar-
tementet viser imidlertid til at det beste anslaget
for alternativkostnaden nettopp er relatert til mar-
ginale endringer i helsebudsjettet. Departementet
mener, i trdd med Norheimutvalgets vurdering, at
disse tiltakene méa vurderes ut fra de tre hovedkri-
teriene, dvs. nytte, ressursbruk og alvorlighet. Til-
tak rettet mot sma pasientgrupper med hey alvor-
lighetsgrad og nytte som forsvarer heye kostna-
der vil bli prioritert pa linje med sammenliknbare
tiltak rettet mot sterre pasientgrupper. Utviklin-
gen i retning av mer persontilpasset behandling
innebaerer at den totale ressursbruken knyttet til
summen av slike enkelttiltak kan bli sveert hay.
Dersom det aksepteres en heyere kostnad-effekt-
brek for slik tiltak ville i si fall summen av disse
tiltakene totalt sett fortrenge andre tiltak med
lavere kostnad-effektbrok.

Dersom myndighetene aksepterte en heyere
kostnad-effektbrek for tiltak mot sma pasient-
grupper med begrensede budsjettvirkninger, ville
det i tillegg undergrave myndighetenes forhand-
lingsposisjon overfor industrien. Det ville for
eksempel kunne gi legemiddelindustrien sterke
insentiver til forst 4 soke om finansiering av dyre
legemidler for én eller fa indikasjoner, dvs. for en
begrenset pasientgruppe, slik at en hey kostnad-
effektbrek ville ha sterre sjanser for & bli aksep-
tert. Deretter kan legemiddelindustrien seke om
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Alternativkostnaden av et tiltak er nytten av den
beste alternative anvendelsen av de ressursene
tiltaket legger beslag pa, med andre ord nytten
for andre pasienter som kunne ha vaert realisert
med de samme ressursene. Alternativkostnaden
kan dermed uttrykkes som tapt nytte per krone.
Metodevurderinger oppsummeres imidlertid
ofte i en kostnad-effektbrek. Denne uttrykker
hvor mye mer ressurser som kreves for 4 oppna
et godt levear ekstra, og males som kostnad per
gode levedr, eller krone per enhet nytte. Mot-
stykket til en hayere alternativkostnad, dvs. hay-
ere fortrengt nytte per krone, er dermed en
lavere kostnad-effektbrek, dvs. en lavere
mengde kroner per enhet nytte. For & sammen-
likne kostnad-effektbrek av et tiltak mot alterna-
tivkostnaden, mé alternativkostnaden uttrykkes
pa denne formen, dvs. kostnad per enhet nytte.
Norheimutvalget refererte til alternativkost-
naden som en gjennomsnittlig kostnad per gode
levear vunnet i helsetjenesten ved marginale
endringer i helsebudsjettet. Hvilke aktiviteter og
tilbud som blir redusert (okt) ved en marginal
reduksjon (ekning) av helsebudsjettet vil veere
summen av svert mange beslutninger tatt av
helsepersonell og ledere pa ulike nivaer. Dette
kan for eksempel veere beslutninger om nedska-

Boks 9.3 Forholdet mellom alternativkostnaden og kostnad-effektbroken

lering av etablerte tilbud, beslutninger om & oke
ventetiden eller beslutninger om & fase ut de tje-
nestene som er minst nyttige for pasientene.
Alternativkostnaden ma siledes ikke forstés
som en sterrelse knyttet spesielt til beslutninger
i det nasjonale systemet for innfering av nye
metoder i spesialisthelsetjenesten. Alternativ-
kostnaden uttrykker den gjennomsnittlige
effekten av alle disse beslutningene malt i nytte
per krone. Dette kan deretter beregnes som
kroner per gode levear.

Ved sterre endringer i budsjettet, for eksem-
pel dersom tiltak med store budsjettkonsekven-
ser iverksettes, vil helsetjenesten matte ta flere
beslutninger om dimensjonering av tilbud og
utfase flere behandlinger. Jo sterre budsjettvirk-
ningen er jo sterre nytte per krone vil veere knyt-
tet til de tjenestene man alternativt kunne brukt
ressursene pa. Det innebarer at alternativkost-
naden blir hoyere, og den gjennomsnittlige kost-
nad-effektbreken lavere enn Norheimutvalgets
anslag. Dersom man ikke tok hensyn til samlede
budsjettkonsekvenser av et tiltak ville nytten av
dette tiltaket veere mindre enn nytten av tilta-
kene som blir fortrengt. Dette vil gi faerre gode
lever ar for ressursene i helsetjenesten enn man
ellers kunne ha fatt.

finansiering for flere indikasjoner med utgangs-
punkt i den heye kostnad-effektbreken som er
etablert for det aktuelle legemidlet, selv om lege-
midlet i realiteten da etter hvert vil veere aktuelt
for en sterre samlet pasientgruppe med betydelig
samlet budsjettvirkning, jf. ogsd omtale i kap. 2.
Dette er rasjonelt sett fra industriens side, men
krever etter departementets vurdering stor akt-
somhet pad myndighetssiden nar det gjelder utfor-
ming av systemer for innfering av nye metoder.

9.5.4 Skjonnsmessige vurderinger som bgr
innga i en totalvurdering av tiltak pa
gruppeniva

Treffsikkerheten til metodevurderinger avhen-
ger av kvaliteten og usikkerhet ved dokumenta-
sjon av effekt, kostnader og livskvalitetsmalinger,
jf. omtale i kap. 10 om maling av gode levear. Stu-
dier av effekt og sikkerhet av et tiltak er ofte inter-
nasjonale, og det kan vare usikkerhet knyttet til
generaliserbarheten av disse studiene til en norsk

pasientgruppe. I tillegg kan det veere usikkerhet
knyttet til om den helseskonomiske beregnings-
modellen som benyttes i analysen faktisk Klarer &
fange opp riktig beskrivelse av pasientforlep og
behandling. Som grunnlag for prioriteringsbeslut-
ninger pa gruppeniva skal det gjennomferes en
metodevurdering i trdd med prinsippene for prio-
ritering. Basert pa metodevurderinger skal vurde-
ring av kvalitet og usikkerhet ved dokumentasjon
innga i en skjennsmessig totalvurdering av et til-
tak. Stor usikkerhet knyttet til dokumentasjon og
beregningsmetoder skal, alt annet likt, gi lavere
prioritet. Dette er i trdd med anbefalingene fra
Lenning II-utvalget, Norheimutvalget og Magnus-
sengruppen.

Etter departementets vurdering er det imidler-
tid flere forhold knyttet til behandling av sméa pasi-
entgrupper med alvorlig tilstand som gjer at det
kan veere relevant § stille andre krav til dokumen-
tasjon av nytte enn for gvrige tiltak. For slike tiltak
kan pasientgruppen ofte vare for liten til at tradi-
sjonelle kontrollerte studier av effekt kan gjen-
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nomferes. Det gjor det vanskelig 4 gjennomfere
tilsvarende metodevurderinger som for tiltak ret-
tet mot sterre pasientgrupper. Etter departemen-
tets vurdering kan det derfor aksepteres et lavere
krav til dokumentasjon for tiltak rettet mot sma
pasientgrupper med alvorlig tilstand hvor det er
vanskelig & gjennomfere kontrollerte studier av
effekt, jf. ogsa drefting i kap. 8.2.

For det andre mener departementet at det i
visse tilfeller kan aksepteres en heyere res-
sursbruk for enkelte tiltak sammenliknet med
andre tiltak, alt annet likt. Dette er tilfellet ved vur-
dering av tiltak rettet inn mot seerskilt smé pasi-
entgrupper med sveert alvorlig tilstand, eksempel-
vis barn med medfedte genetiske sykdommer, der
det ofte ikke finnes god dokumentasjon av nytten.
Dette er droftet neermere i kap. 11.

9.5.5 Prinsipper for prioritering til bruk
i beslutninger pa administrativt og
politisk niva

Ledere og styrer pa ulike nivier i helsetjenesten
treffer beslutninger om lepende drift, fordeling av
budsjettrammer og investeringer som betyr noe
for tilbudet til ulike pasientgrupper. Stortinget,
regjeringen og kommunestyrene fordeler midler
til helse- og omsorgstjenesten og fastsetter lover
og forskrifter som har betydning for prioritering.
Rammer for administrative og politiske priorite-
ringsbeslutninger i helse- og omsorgstjenestene
er naermere beskrevet i kap. 5.

Det er i dag ingen rettslige eller styringsmes-
sige foringer som péalegger det administrative
nivaet i helsetjenesten 4 legge prinsipper for prio-
ritering til grunn for prioriteringsbeslutninger. De
enkelte beslutningene ma gjeres innenfor de til
enhver tid gjeldende finansieringssystemer og
rammer som Stortinget fastsetter i de arlige bud-
sjettene. Det betyr imidlertid ikke at prinsipper
for prioritering ikke kan og ber innga som grunn-
lag for beslutninger pa administrativt nivd. Meto-
devurderinger og samfunnsekonomiske analyser
kan veere viktige verktey for 4 understette priori-
teringsbeslutninger pa administrativt og politisk
nivd. Forholdet mellom samfunnsekonomiske
analyser, metodevurderinger og prinsipper for pri-
oritering dreftes naermere i kap. 10. Det vises til
kap. 12 for naermere drofting av tiltak for & under-
stotte beslutninger pd administrativt og politisk
niva.

9.6 Samlede prinsipper for prioritering

Regjeringen vil legge prinsippene nedenfor til
grunn for prioritering i helsetjenesten. Prinsip-
pene skal gjelde for spesialisthelsetjenesten, for
legemidler finansiert over folketrygden og for
fastlegenes samhandling med spesialisthelsetje-
nesten.

Hovedkriterier for prioritering:

— Tiltak i helsetjenesten skal vurderes ut fra tre
prioriteringskriterier — nyttekriteriet, ressur-
skriteriet og alvorlighetskriteriet. Nyttekrite-
riet og alvorlighetskriteriet gis en beskrivelse
til bruk péa Kklinisk niva og en kvantitativ form til
bruk i metodevurderinger pé gruppeniva.

Kriteriene til bruk pa klinisk niva:

— Nyttekriteriet: Et tiltaks prioritet oker i trad
med den forventede nytten av tiltaket. Den for-
ventede nytten av et tiltak vurderes ut fra om
kunnskapsbasert praksis tilsier at helsehjelpen
kan eke pasientens livslengde og/eller livskva-
litet gjennom & gi ekt sannsynlighet for:

— Overlevelse eller redusert funksjonstap

— Fysisk eller psykisk funksjonsforbedring

- Reduksjon av smerter, fysisk eller psykisk
ubehag

— Ressurskriteriet: Et tiltaks prioritet oker desto
mindre ressurser det legger beslag pa.

— Alvorlighetskriteriet: Et tiltaks prioritet eker i
trdd med alvorligheten av tilstanden. En til-
stands alvorlighet vurderes ut fra:

— Risiko for ded eller funksjonstap

— Graden av fysisk og psykisk funksjonstap
— Smerter, fysisk eller psykisk ubehag

Béde né-situasjonen, varighet og tap av framti-
dige levear har betydning for graden av alvor-
lighet. Graden av alvorlighet oker jo mer det
haster & komme i gang med helsehjelp.

Kvantifisering av kriteriene til bruk
i metodevurderinger pa gruppeniva:

— Nytte skal males som gode levear.

— Alvorlighet skal kvantifiseres gjennom 4 male
hvor mange gode levear som tapes ved fraveer
av den behandlingen som vurderes, dvs. abso-
lutt prognosetap.

— Ved vurderinger av forebyggende tiltak skal
alvorlighet som utgangspunkt beregnes for de
som hadde fatt sykdommen ved fraveer av tilta-
ket.
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Kvalitetsjusterte levedr (QALY) skali trdd med
dagens praksis brukes som et uttrykk for gode
levear.

Avgrensning av hvilken nytte og ressursbruk som skal
vektlegges i prioriteringsbeslutninger:

Helseforbedringer for péarerende kan i rele-
vante tilfeller telles med i beregning av nytte.
Konsekvenser av helsehjelp for pasientens
framtidige produktivitet skal ikke tillegges
vekt.

All relevant ressursbruk i helsetjenesten skal
sa langt som mulig tas hensyn til.

Effekter pa ressursbruk i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten utlest av tiltak i
spesialisthelsetjenesten skal tas hensyn til i
metodevurderinger pa gruppeniva.

Pasientens tidsbruk knyttet til gjennomfering
av helsehjelpen skal tas hensyn til.
Konsekvenser av helsehjelp for pasienters
framtidige forbruk av offentlige tjenester og
mottak av stenader/pensjoner skal ikke tilleg-
ges vekt.

Sammenveiing av kriteriene pd gruppeniva:

Prioriteringskriteriene skal vurderes samlet og
veies mot hverandre. Jo mer alvorlig en tilstand
er eller jo sterre nytte et tiltak har, jo heyere
ressursbruk kan aksepteres. Lav alvorlighet og
begrenset nytte av et tiltak kan bare forsvares
hvis ressursbruken er lav.

Norheimutvalgets og Magnussengruppens
anslag pa alternativkostnad legges til grunn for
prioriteringsbeslutninger pa gruppeniva, dvs.
275 000 kroner per gode levear.

Et tiltak skal vurderes opp mot tiltakets alterna-
tivkostnad, dvs. nytten for andre pasienter som
ellers kunne ha veert realisert med de samme

ressursene. Det skal i trdd med dagens praksis

beregnes en kostnad-effektbrek som vurderes

opp mot alternativkostnaden.

Kostnad-effektbroken skal vektes med alvor-

ligheten. For & bli tatt i bruk skal et tiltak tilfore

mer nytte per krone, justert for alvorlighet, enn
tiltaket fortrenger. Svert alvorlige tilstander
kan tillegges en hey vekt, moderat alvorlige til-
stander en moderat vekt og lite alvorlige tilstan-
der en lav vekt. Jo mer alvorlig en tilstand er jo
hoyere  konstnad-effektbrek  aksepteres.

Dagens praksis gir et rimelig uttrykk for sam-

funnets vektlegging av hey alvorlighet i beslut-

ninger pa gruppeniva.

Som grunnlag for prioriteringsbeslutninger pa

gruppeniva skal det gjennomferes en metode-

vurdering i trdd med prinsippene for priorite-
ring.

Basert pd metodevurderinger skal skjonns-

messige vurderinger inngé i en totalvurdering

av tiltak. Dette er seerlig knyttet til vurderinger
av:

— Kvalitet og usikkerhet ved dokumentasjon.
Stor usikkerhet knyttet til dokumentasjon
og beregningsmetoder skal, alt annet likt,
gi lavere prioritet.

— Samlede budsjettkonsekvenser av et tiltak.
Ved vurdering av tiltak rettet inn mot sma pasi-
entgrupper med alvorlig tilstand hvor det er
vanskelig 4 gjennomfere kontrollerte studier
av effekt, kan et lavere krav til dokumentasjon
aksepteres.
Ved vurdering av tiltak rettet inn mot saerskilt
sma pasientgrupper med sveert alvorlig til-
stand, eksempelvis barn med medfedte gene-
tiske sykdommer, der det ofte ikke finnes god
dokumentasjon av nytten, kan det aksepteres
en heyere ressursbruk enn for andre tiltak.
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10 Neermere om gkonomiske analyser

Innen helsesektoren benyttes skonomiske analy-
ser bl.a. til & vurdere sammenhengen mellom res-
sursbruk og gevinster ved folkehelsetiltak og ved
innfering av nye metoder. Helsedirektoratet utar-
beider nytte-kostnadsanalyser for folkehelsetil-
tak, for eksempel knyttet til kosthold og fysisk
aktivitet. Nar Statens legemiddelverk og Folkehel-
seinstituttet gjennomferer en metodevurdering av
en ny metode eller et legemiddel bruker de helse-
okonomiske beregninger for 4 analysere konse-
kvensene for ressursbruk og gode levear av den
nye metoden sammenliknet med eksisterende til-
bud. I denne meldingen foreslas det at metodevur-
deringene ogsé inkluderer beregninger av alvor-
lighet mélt som tap av framtidige gode levear.
Metodevurderinger sikrer en systematisk og
konsistent vurdering av ulike tiltak opp mot hver-
andre basert pa prinsippene for prioritering. Sam-
tidig ligger det en rekke metodiske valg til grunn
for de helseskonomiske beregningene som benyt-
tes i metodevurderingene. Disse valgene vil
pavirke resultatet av analysen og kan derfor ogsa
fa konsekvenser for prioritering. Dette er bl.a.
knyttet til metoden for & méle gode levedr som
benyttes i beskrivelse av bade nytte og alvorlig-
het, og metoden for diskontering av gode levear
og ressursbruk. Departementet drefter disse
spersmalene neermere i dette kapittelet.

10.1 Bruk av gkonomiske analyser som
beslutningsgrunnlag i dag

Nar myndighetene skal gjennomfere statlige til-
tak, reformer eller regelendringer er de palagt a
utrede konsekvensene av tiltakene grundig i hen-
hold til Utredningsinstruksen. Instruksen gjelder
for utarbeiding av beslutningsgrunnlag for stat-
lige tiltak som utferes i, eller pa oppdrag for, stat-
lige forvaltningsorganer. Utredningsinstruksen
retter seg mot departementene og deres underlig-
gende virksomheter og omfatter arbeidet med
utredninger, forskrifter, reformer og tiltak, samt
meldinger og proposisjoner til Stortinget. Utred-
ningsinstruksen skal bidra til & sikre samarbeid
og koordinering i saksbehandling, god kvalitet pa

utredningene og en god prosess mellom avsende-
rinstans og heringsinstanser. Bestemmelsene i
instruksen tar serlig sikte pid at ekonomiske,
administrative og andre vesentlige konsekvenser
av reformer og tiltak blir kartlagt. Dette er viktig
for & vurdere hva ulike forslag vil koste staten og
samfunnet, og for & kunne forberede gjennomfo-
ringen av reformene pé en best mulig méte.

Finansdepartementet har fastsatt prinsipper
og krav ved utarbeidelse av samfunnsekonomiske
analyser gjennom rundskriv R-109. Prinsippene i
dette rundskrivet skal brukes i samfunnsekono-
miske analyser som felger av krav i utredningsin-
struksen. Direktoratet for skonomiforvaltning har
i henhold til disse kravene og prinsippene utarbei-
det en veileder for gjennomfering av samfunns-
okonomiske analyser. I tillegg har myndighetsor-
ganer pa ulike samfunnsomrader, for eksempel
Helsedirektoratet og Statens vegvesen, utarbeidet
sektorspesifikke retningslinjer for utarbeidelse av
samfunnsekonomiske analyser innenfor sine sek-
torer?.

Utredningsinstruksen gjelder ikke for utred-
ningsarbeid i egne rettssubjekter, slik som statsfo-
retak, seerlovselskap, helseforetak, statsaksjesel-
skap og stiftelser, jf. veilederen for utredningsin-
struksen. Det er like viktig at beslutningsgrunnla-
get er godt utredet i disse institusjonene som i
statlige forvaltningsorgan. Forskjell i formell
rettslig status og sektorspesifikke forhold gjer
imidlertid at de eksakte kravene som stilles til
beslutningsgrunnlaget og beslutningsprosessene
i helseforetak pa enkelte punkter vil veere annerle-
des enn de som stilles til statlige forvaltningsor-
gan. To eksempler kan belyse dette:

— Helseforetakene har sitt eget system for plan-
legging og kvalitetssikring av sterre investe-
ringsprosjekter. Dette systemet har mange lik-
hetstrekk med Finansdepartementets ordning
for ekstern kvalitetssikring for statlige investe-
ringer, men det er samtidig enkelte forskjeller
som er tilpasset de spesifikke forholdene og

1 Helsedirektoratet (2012): @konomisk evaluering av helse-

tiltak - veileder, og Statens vegvesen (2014): Konse-
kvensanalyser — veiledning.
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rammene i helsesektoren. De regionale helse-
foretakene har et helhetlig ansvar for investe-
ringer og drift i sykehusene. Styringssystemet
for investeringer bygger bl.a. pd en kombina-
sjon av at foretakene er gitt utstrakte fullmak-
ter pd investeringsomradet samtidig som det
skjer en oppfelging og styring pa overordnet
niv4, slik at investeringer skjer i samsvar med
overordnede helsepolitiske mal og innen
aksepterte ressursrammer. Ved for eksempel
overskridelser i et vedtatt investeringsprosjekt
ma helseregionene pa selvstendig grunnlag
vurdere hvordan de innenfor egen ramme skal
finansiere slike overskridelser.

— En viktig funksjon med utredningsinstruksen
er a regulere beslutningsprosessene bl.a. knyt-
tet til tidlig involvering av bererte departemen-
ter, rutiner for foreleggelse for bererte depar-
tementer og rutiner for offentlige heringer.
Dette er retningslinjer for prosesser og saksbe-
handling som ikke direkte kan anvendes for
helseforetak eller andre statsforetak. Innenfor
sine ekonomiske rammer og sitt rettslige
ansvarsomrader har de regionale helseforeta-
kene ansvar for og myndighet til 4 treffe beslut-
ninger. De regionale helseforetakene vil ogsa
gjennomfere heringsprosesser, bl.a. av bru-
kere og kommuner, men rammene rundt dette
ma bli noe annerledes enn de vil veere for stat-
lige forvaltningsorgan som er del av staten som
rettssubjekt.

10.1.1 Ulike typer samfunnsgkonomiske
analyser

Rundskriv R-109 er en oppfelging av Hagenutval-
get (NOU 2012: 16). Hagenutvalget skilte mellom
tre hovedtyper av samfunnsekonomiske analyser,
og beskrev formalet med disse (NOU 2012: 16, s.
17):

« I en nytte-kostnadsanalyse tallfestes alle posi-
tive og negative effekter av et tiltak i kroner sa
langt det lar seg gjore, ut fra et hovedprinsipp
om at en konsekvens er verdt det befolkningen
til sammen er villig til & betale for 4 oppné den.
Dersom betalingsvilligheten for alle tiltakets
nyttevirkninger er sterre enn summen av kost-
nadene, defineres tiltaket som samfunnseko-
nomisk lennsomt (NOU 2009: 16). Kostnadene
ved et prosjekt skal prinsipielt gjenspeile ver-
dien av hvor mye en ma gi opp av andre ting for
a4 gjennomfere prosjektet, mens nytten skal
gjenspeile hvor mye en er villig til & gi opp
(NOU 1997: 27).

Dersom de ulike tiltakene som skal sam-
menstilles, har like nytteeffekter eller nytteef-
fekter som kan males ved en felles skala, er det
ikke nedvendig 4 verdsette nytten i kroner for
4 rangere tiltakenes samfunnsekonomiske
lennsomhet. Rangeringen vil uansett bare
avhenge av tiltakenes kostnader. En kostnadsef-
fektivitetsanalyse innebeerer & rangere tiltak
etter kostnader, og finne det tiltaket som vil rea-
lisere et ensket mal til en lavest kostnad.

I en del sammenhenger vil det veere vanske-
lig eller ikke enskelig & verdsette nyttesiden i
kroner, samtidig som ulike tiltak har ulike nyt-
teeffekter. En kan da beregne kostnadene ved
tiltakene pa vanlig méte, mens nyttevirknin-
gene beskrives best mulig, men ikke nedven-
digvis i kroner eller pa en felles skala. Dette blir
kalt kostnadsvirkningsanalyser (NOU 1998: 16).
Kostnadsvirkningsanalyser gir ikke grunnlag
for & rangere tiltakene etter samfunnsekono-
misk lennsomhet, men gir likevel verdifull
informasjon for beslutningstakerne. (...)

Hovedformélet med en samfunnsekono-
misk analyse er 4 klarlegge og synliggjore kon-
sekvensene av alternative tiltak for beslutning
om iverksetting av tiltak fattes. Samfunnseko-
nomiske analyser er dermed en mate a syste-
matisere informasjon pa (NOU 1998: 16). Ana-
lysene skal utgjere en del av et beslutnings-
grunnlag, uten dermed & representere en
beslutningsregel.

Nytte-kostnadsanalyse og kostnadseffekti-
vitetsanalyse gjor det mulig & rangere tiltak
entydig ut fra deres samfunnsekonomiske
lennsomhet. Samfunnsekonomisk lennsomhet
er imidlertid ikke nedvendigvis det eneste hen-
synet beslutningstakerne er opptatt av. I tillegg
til & fokusere pa tiltakenes samfunnsekono-
miske lennsomhet, ber analysen ogsa ta sikte
pa & beskrive alle konsekvenser som mé antas
4 veere viktige for beslutningstakernes vurde-
ring, inkludert ikke-prissatte virkninger og til-
takenes fordelingskonsekvenser. Det ber si
vaere beslutningstakerne som star for den
endelige skjonnsutevelsen.»

10.1.2 Nytte-kostnadsanalyser av tiltak med
helseeffekter

I helsesammenheng skilles det typisk mellom ana-
lyser av tiltak i helsetjenesten som er rettet mot
behandling av pasienter, jf. kap. 10.1.3, og tiltak
som ikke involverer behandling av pasienter, men
som har helseeffekter. Tiltak som ikke er behand-
ling kan bade gjennomferes innenfor eller utenfor
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helsetjenesten, for eksempel i samferdsel- eller
utdanningssektoren.

Nytte-kostnadsanalyser brukes i dag som
beslutningsgrunnlag for tiltak i mange sektorer. I
slike analyser males nytten ofte i kroner, og ikke i
gode levear. Dette innebeerer at det ma knyttes en
verdi opp mot nytten av helseeffektene. I rund-
skriv R-109/14 settes den skonomiske verdien av
et statistisk liv (VSL) til 30 mill. 2012-kroner.
Denne verdien skal benyttes for tiltak i alle sekto-
rer forutsatt at tiltaket berorer et stort antall indi-
vider og at risikoen for hver enkelt er liten. I hel-
sesammenheng er slike analyser derfor kun brukt
pa tiltak pa befolkningsnivd, som for eksempel
storre folkehelsetiltak som retter seg mot store
deler av befolkningen. Helsedirektoratet anbefa-
ler bruk av slike analyser i sektorveilederen Gko-
nomisk evaluering av helsetiltak (2012). Helsedi-
rektoratet har utarbeidet flere nytte- kostnadsana-
lyser for slike tiltak, for eksempel knyttet til kost-
hold og fysisk aktivitet, frukt og grennsaker i sko-
len, reyking og tiltak mot legionellasmitte.

Tiltak i andre sektorer kan ogsa péavirke
befolkningens helse positivt eller negativt. Trans-
portekonomisk institutt (T'QI) har utarbeidet ana-
lyser for transportsektoren der helsekonsekven-
ser inkluderes. I 2010 publiserte Transportekono-
misk institutt Den norske verdsettingsstudien, hvor
det blant annet sees pa helseeffekter ved sykling
og gange, og hvor de samfunnsekonomiske kost-
nadene ved ulykker beregnes. I analysen Gang- og
sykkelvegnett i norske byer. Nytte-kostnadsanalyser
inkludert helseeffekter og eksterne kostnader av
motorisert vegtrafikk (Selensminde 2002) var det
forste gang i Norge at helseeffekter ble tatt hen-
syn til i en nytte-kostnadsanalyse. Dette var posi-
tive effekter pa folks helse grunnet gkt aktivitet og
mindre stoy og luftforurensing.

10.1.3 Helsegkonomiske beregninger -
dagens praksis for metodevurderinger

For tiltak rettet mot behandling av pasientgrupper
gjennomfoeres i dag analyser av kostnad per kvali-
tetsjusterte levear, eller kostnad per QALY?, if.
anbefalinger i veiledere fra hhv. Helsedirektoratet
og Statens legemiddelverk. Disse analysene er en
del av metodevurderingene som legges til grunn
for beslutninger pa gruppeniva, seerlig knyttet til
refusjon av legemidler pa bla resept og metoder i
det nasjonale systemet for innfering av nye meto-

2 Kvalitetsjusterte levedr benevnes som QALY (Quality

Adjusted Life Year) og er et méal pa gode levear. I kap. 10.2
gis det en naermere drofting av QALY.

der i spesialisthelsetjenesten, jf. beskrivelse i kap.
11.

I denne typen analyser méles nytten av et tiltak
pa en felles skala i antall kvalitetsjusterte levear
(QALY). Det innebarer at det ikke er nedvendig &
verdsette nytten i kroner for & rangere tiltakene.
Snarere sammenliknes ressursbruken og nytten
av et nytt tiltak, for eksempel en ny behand-
lingsmetode, opp mot ressursbruken og nytten av
den eksisterende behandlingen. Dette presente-
res i en kostnad-effektbrek, som ofte omtales som
den Inkrementelle Kostnad-Effekt-Ratioen (IKER)
eller som tiltakets kostnadseffektivitet, dvs. res-
sursbruk per vunnet gode leveédr av tiltaket, jf.
boks 10.1.

10.1.4 Norheimutvalgets vurderinger

Norheimutvalget mente at det ber foreligge gode
beslutningsgrunnlag for viktige beslutninger i
offentlig sektor og viste til bade Utredningsin-
struksen og Finansdepartementets rundskriv R-
109 (NOU 2014: 12, s. 51 og 52):

«Utvalget merker seg at det generelt er pekt pa
utfordringer nar det gjelder kvaliteten pa
beslutningsunderlaget for offentlige tiltak og
reformer. Spesielt kan det se ut som om det
ikke i tilstrekkelig grad vurderes flere alterna-
tiver, og at ulike valgmuligheter ikke legges
fram for beslutningstakere. Utvalget merker
seg videre at det er forskjell i bruk av samfunn-
sekonomiske analyser mellom ulike sektorer
og innad i sektoren (det gjores oftere helsegko-
nomiske analyser av nye medikamenter og ny
teknologi enn for eksempel forebyggende fol-
kehelsetiltak). Forskjell i metodebruk og for-
skjell i grad av tallfesting mellom sektorer kan
potensielt fore til problemer med 4 sammen-
likne tiltak pa tvers av sektorene. Tiltak innen-
for visse sektorer kan vinne fram pa bekost-
ning av tiltak innenfor andre sektorer, som ved
sammenlignbart beslutningsgrunnlag kunne
vist seg 4 vaere bedre ut fra gitte mélsettinger.
(...)

Etter utvalgets vurdering er det et klart
behov for spesifikke veiledere i helsegkono-
miske analyser som kan ivareta seerlige hensyn
ved prioritering innenfor helsesektoren og ved
vurdering av helsegevinster pa tvers av sekto-
rer. (...)

Helsegkonomiske analyser skiller seg fra
samfunnsekonomiske analyser i andre sektorer
ved at nytte ofte méles som vunne leveér justert
for helsetilstand, ikke i kroner, jf. drefting i
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I vurderingen av kostnadseffektivitet ved tiltak i
helsetjenesten benyttes gjerne kvalitetsjusterte
leveér, QALYs, som felles mal pa effekten. I trad
med forslagene i denne meldingen vil denne
effekten ogsa kunne betraktes som et mal pa til-
takets nytte. I en kostnad per QALY-analyse er
man opptatt av forholdet mellom de ekstra kost-
nadene og den ekstra effekten. Man trekker res-
sursbruk knyttet til den eksisterende behandlin-
gen fra ressursbruk knyttet til den nye behand-
lingen. Denne differansen deler man pé tilsva-
rende differanse mellom effekten av hhv. det
nye tiltaket og det eksisterende tilbudet. Dette
uttrykkes som en kostnad-effektbrek, som vist
under:

Ky — Ko
IKER = ——
E; — Eg
I formelen ovenfor tilsvarer K; ressursbruken
av det nye tiltaket malt i kroner, og K, res-
sursbruk for det eksisterende tiltaket. E; tilsva-
rer effekten av det nye tiltaket, og E, effekten av
det eksisterende tiltaket. IKER er en forkortelse
for den Inkrementelle Kostnad-Effekt-Ration.

To eksempler fra Statens legemiddelverks
praksis ved vurdering av legemidler kan belyse
metoden. Det forste eksemplet er metodevurde-
ringen av eribulin som ble utarbeidet for Beslut-
ningsforum. Eribulin brukes som erstatning for
kjemoterapiregimer som er standard behand-
ling av metastatisk brystkreft med hovedmal om
a forlenge livet. Kostnadsdifferansen mellom
behandlingene ble anslatt til om lag 105 000 kro-
ner per pasient. Bade standard behandling og
behandling med eribulin ga pasientene livsfor-
lengelse. Behandling med eribulin ga imidlertid
en gkt gevinst som tilsvarte 0,16 QALY. IKER-
breken i eksempelet ble folgende:

Boks 10.1 Beregning av kostnadseffektivitet

105 000 kroner
0,16 QALY

= 655 000 kroner per QALY

Beslutningsforum besluttet at eribulin kunne
innferes som behandling i norske sykehus.

Det andre eksempelet illustrerer at nye
behandlinger ogsa kan gi besparelser for sam-
funnet sammenliknet med standard behandling.
Statens legemiddelverks vurdering av seknad
om refusjon av legemidlet dabigratan til forebyg-
ging av slag og systemisk emboli er et slikt
eksempel. Dabigatran ble sammenliknet med
den davaerende etablerte behandlingen, lege-
midlet warfarin. Warfarin er forbundet med
sterre risiko for bledning enn dabigratan, og
brukere av warfarin ma derfor ofte ga til lege-
kontroll. Legemiddelkostnadene var betydelig
hoyere for dabigratan enn for warfarin, men
med dabigratan var det anslatt feerre kostnader
til legekontroll, inkludert tids- og reisekostnader
for brukerne. I tillegg var det anslatt feerre hjer-
neslag og andre kliniske hendelser, slik at
behandlingen med dabigratan i analysen ogsé la
beslag pa mindre ressursbruk i helsetjenesten.
Statens legemiddelverk beregnet at samfunnet
brukte 22 313 kroner mindre med behandling
med dabigratan. I tillegg ga dabigatran ekt nytte
tilsvarende 0,22 gode levedr per pasient sam-
menliknet med warfarin. Statens legemiddel-
verk konkluderte med at behandling med dabi-
gratan oppfylte Kkriteriene for forhandsgodkjent
refusjon.

IKER =

Kilde: Metodevurdering eribulin (Halaven) til behandling av
lokal eller metastatisk spredning av brystkreft som har pro-
grediert etter minst to kjemoterapikurer mot avansert syk-
dom.

NOU 2012: 16 om samfunnsekonomiske analy-
ser. Det er derfor behov for en grundigere drof-
ting av hvordan sektorinterne analyser kan gjo-
res relevante ogsd for sektorovergripende
beslutninger. Videre kan det vaere hensiktsmes-
sig a skille mellom samfunnsekonomiske analy-
ser som beslutningsgrunnlag for politiske
beslutninger og beslutningsregler for forvalt-
ningen som bygger pa slike analyser.»

Norheimutvalget mente at kostnad-effektanalyser
der nytten er malt i gode levedr er et sentralt verk-
toy for 4 pd en systematisk mate sammenstille et
tiltaks ressursbruk og nytte. Ingen heringsinstan-
ser hadde konkrete kommentarer til hvilke analy-
setyper som ber brukes til ulike tiltak.

10.1.5 Departementets vurdering

Metodevurderingene som understotter priorite-
ringsbeslutningene i Beslutningsforum og Statens
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legemiddelverk inneholder helseskonomiske
beregninger som er basert pd metoder og verktoy
fra skonomifaget. Helseskonomiske beregninger
er et egnet verktey for & vurdere om prinsippene
for prioritering er oppfylt ved beslutninger pa
gruppeniva. Etter departementets vurdering fin-
nes det ikke gode alternative metoder som under-
stotter konsistente og rettferdige beslutninger pa
gruppeniva.

De ordineere prinsippene for gjennomfering av
samfunnsekonomiske analyser gir imidlertid
begrenset veiledning i forhold til hvilke verdier og
etiske begrunnelser prinsippene for prioritering i
helsetjenesten skal ha. To eksempler kan belyse
dette. For det forste, i en samfunnsekonomisk
analyse vil det bla. bli regnet som en kostnad at
pasienter som blir kurert for sykdom i helsetje-
nesten dermed mottar andre offentlige tjenester
lengre enn de ellers ville gjort. Dersom slike kost-
nader skulle pavirke prioriteringer vil grupper
som forventes 4 motta mer offentlige tjenester
senere i livet fi lavere prioritet sammenliknet med
andre grupper. For det andre vil en samfunnseko-
nomisk analyse vektlegge effekten av helsehjelp
pa pasientenes fremtidig produktivitet. Dersom
slike virkninger skulle pavirke prioriteringer i hel-
setjenesten innebarer det at personer i arbeid vil
fa heyere prioritet enn folk uten arbeid, for eksem-
pel barn, arbeidsledige og pensjonister.

Disse eksemplene illustrerer behovet for a
skille mellom prinsipper for gjennomfering av
samfunnsekonomiske analyser og prinsipper for
prioritering i helsetjenesten. Prinsipper for sam-
funnsekonomiske analyser angir en konsistent
metode for 4 kartlegge kostnader og nytte, men
sier lite om hvordan denne kunnskapen skal bru-
kes til & fatte beslutninger om fordeling av ressur-
ser. Prinsipper for prioritering i helsetjenesten ret-
ter seg direkte mot beslutninger om fordeling av
helsetjenester og bygger pa verdier, jf. kap. 6. En
slik verdi vil veere at alle, uavhengig av sosiogko-
nomisk status og alder, skal fa likeverdig tilgang
til helsetjenester. Prinsippene bygger ogsa pa at
mennesket har verdi i seg selv. Menneskeverdet
avhenger ikke av den enkeltes produktivitet. Vekt-
legging av produktivitet og effekter pa fremtidig
forbruk i prioritering av behandlingstiltak i helse-
tjenesten vil kunne gi omfordelingseffekter og
vaere vanskelig 4 forene med menneskesynet som
ligger til grunn i helsetjenesten, jf. ogsa drefting i
kap. 6. Stortinget ma pa selvstendig basis ta stil-
ling til hvilke verdier og prinsipper som skal ligge
til grunn for prioritering av behandlingstiltak i hel-
setjenesten.

Departementet vil samtidig understreke at det
gar et skille mellom behandlingstiltak og folkehel-
setiltak. Behandlende eller forebyggende tiltak
som gjennomferes og/eller besluttes i helsetje-
nesten og er rettet mot enkeltpasienter og defi-
nerte pasientgrupper ma vurderes i trdd med de
foreslatte prinsippene for prioritering. Folkehelse-
tiltak, bade innenfor og utenfor helsesektoren, vil
imidlertid veere rettet mot hele eller deler av
befolkningen ut fra vurderinger av helsepotensia-
let ved tiltaket, samt politiske prioriteringer. Dette
kan for eksempel veere nasjonale informasjons-
kampanjer, regulering av neeringsmidler eller tra-
fikksikkerhetstiltak i  samferdselssektoren.
Beslutninger om slike tiltak tas som oftest pa et
administrativt eller et politisk niva og finansieres
normalt gjennom andre budsjettmidler enn helse-
tjenester for ovrig. Disse tiltakene kan ogsa typisk
ha andre mal enn méalene som behandlingstiltak
innenfor helsetjenesten skal realisere.

Ved vurdering av folkehelsetiltak rettet mot
sterre befolkningsgrupper ber derfor konvensjo-
nelle nytte-kostnadsanalyser benyttes. For disse
tiltakene vil det vaere naturlig & belyse nytten og
kostnadene av tiltaket gjennom samfunnsekono-
miske analyser slik at disse kan inngd i beslut-
ningsgrunnlaget. Befolkningsrettede og tversek-
torielle tiltak er rettet mot sterre populasjoner
med ikke-identifiserbare individer med liten risiko
for hver enkelt, og hvor man vil veere mindre opp-
tatt av fordelingsvirkninger. Helseeffekter i slike
analyser kan derfor méles i kroner ved bruk av
VSL, jf. beskrivelse av dagens praksis i kap. 10.1.2.
Departementet vil fram mot neste folkehelsemel-
ding i 2018 vurdere naermere hvordan metodevur-
deringer og samfunnsekonomiske analyser kan
benyttes systematisk pé folkehelsetiltak og vaksi-
nasjonsprogrammer, jf. kap. 5.3.

10.2 Maling av nytte og alvorlighet
i helsegkonomiske beregninger pa
gruppeniva

10.2.1 Dagens praksis

Kvalitetsjusterte levear (QALY) brukes i helse-
okonomiske beregninger og inkluderer virknin-
ger pa bade levetid og okt helserelatert livskvali-
tet. I bade Helsedirektoratets veileder for gkono-
misk evaluering av helsetiltak og Statens legemid-
delverks retningslinjer for legemiddelekonomiske
analyser er kvalitetsjusterte levear (QALY) den
anbefalte méleenheten for nytte. Helsedirektora-
tet begrunner sin anbefaling slik (Helsedirektora-
tet, 2012):
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«ut fra en vurdering om at effekten av helsetil-
tak ma males, og at fordelen med en felles
maleenhet oppveier usikkerheten som ligger i
at helseeffekter og folks preferanser for ulike
helsetilstander er vanskelig & male.»

Sammenlikning av ressursbruk og QALY stér sen-
tralt for beslutningstakere i mange land og benyt-
tes ogsa eksempelvis i Sverige og Storbritannia.

10.2.2 Lgnningutvalgenes vurdering av
kvalitetsjusterte levear som maleenhet

Lonning I-utvalget dreftet bruk av kvalitetsjus-
terte levedr selv om dette var et relativt nytt
begrepi 1987 (NOU 1987: 23, s. 82):

«Denne type nytte-kostnadsanalyse har den
store fordelen at den kan brukes til & gi et
direkte, kvantifisert og sammenlignbart mal pa
verdien av helseforbedring som er uavhengig
av pasientens alder, kjonn, inntekt og produk-
sjonskapasitet. Et kvalitetsjustert levear blir
med andre ord verdsatt like mye uansett hvem
det tilfaller, ung som gammel, Osloboer eller
Finnmarking. Dette gjor metoden attraktiv for
planlegging og prioriteringer innen helsepoli-
tikken.»

Lenning Il-utvalget diskuterte ogsa bruk av QALY
som felles mal pé livskvalitet og livslengde. Under
folger deres beskrivelse av kvalitetsjusterte leveér
(NOU 1997: 18, s. 112):

«QALY-metoden er den eneste metoden som
gjor det mulig & veie sammen flere dimensjo-
ner av helsegevinst i et felles mal samtidig. En
slik sammenveiing er mulig fordi preferansene
for hvert enkelt helsetilstand er vurdert ut fra
enkeltpersoners vurdering av i veere i denne
helsetilstanden. (...)

Grunnen til at en ensker a bruke livskvali-
tet som resultatmal, er at et behandlingstiltak
ofte har flere formal og gir flere forskjellige for-
mer for medisinsk gevinst. For eksempel vil en
hofteleddsutskifting bade kunne fore til at pasi-
enten fir mindre smerter, at vedkommende
blir mer mobil, og kan gjenoppta sine daglige
sysler og funksjoner. QALY-metoden muliggjor
en sammenslaing av slike gevinster i en felles
indeks.

Grunnen til & vektlegge livskvalitet, kan
ogsa vere at behandling ofte ikke pavirker
selve sykdommen eller sykdomsutviklingen
nevneverdig. Dette gjelder f.eks. pa kreftomra-

det. Her vil en diskusjon om livskvalitet veere
mindre aktuell dersom behandlingen var &pen-
bart effektiv nar det gjelder & helbrede pasien-
ten. Den vanligste situasjonen er imidlertid at
en kan observere en viss effekt, ofte uttrykt i
«responsrater», men til en pris av moderate til
alvorlige bivirkninger. Den eventuelle gevinst
en eventuelt oppnar, ma da veies opp mot livs-
kvaliteten i den gjenveerende levetiden. Har
man vunnet noe som helst dersom en behand-
ling gir en liten ekning i forventet levetid (2—
3 maneder), men der behandlingen gir indivi-
det sa store plager at livskvaliteten apenbart
reduseres, eventuelt at pasienten ma behand-
les pa sykehus eller annen institusjon pga. av
bivirkningene av behandlingen? Ved bruk av
QALY-metoden forseker en & narme seg
denne problemstillingen ved at en tar utgangs-
punkt i at ett ar som 100 pst frisk, teller som ett
kvalitetsjustert levear. Et levedr som syk med
nedsatt livskvalitet teller som en brekdel av et
helt ar. Med andre ord, jo lavere livskvalitet, jo
lavere blir breken (det er dette som menes
med kvalitetsjustering). (...)

Pa den annen side er livskvalitet et sveert
vanskelig fenomen 4 male, og som alle andre
helseskonomiske analyser kan heller ikke
QALY-analyser vare eneste kriterium nér en
skal vurdere onskeligheten av et helsetiltak.»

10.2.3 Norheimutvalgets forslag til maling av
gode levear

Begrepet gode levear ble introdusert av Norheim-
utvalget med formédl om 4 sammenstille nytten
(helsegevinsten) fra tiltak i helsetjenesten gjen-
nom ekt levetid og ekt livskvalitet. Forskjellige til-
tak kan eke en pasients forventede levetid, helse-
messige livskvalitet eller begge deler. Norheimut-
valget foreslo at gode levear skulle benyttes som
mal pa bade nytten (helsegevinsten) av tiltak og i
alvorlighetsvurderinger (vurderinger av helseta-
pet) av tilstander, jf. kap. 7. Norheimutvalget anbe-
falte at QALY kan brukes for & méile gode levear i
helseskonomiske beregninger. Utvalget pekte
imidlertid pa at det er flere metodiske utfordrin-
ger forbundet med méling av helserelatert livskva-
litet.

I beregning av QALY tildeles hver periode i en
gjennomsnittspasients levetid en vekt mellom 0
(ded) og 1 (best tenkelig helse), avhengig av hvil-
ken helsetilstand pasienten opplever. Vekten er et
mél pad den helserelaterte livskvaliteten. For &
maéle den helserelaterte livskvaliteten benyttes
vanligvis et deskriptivt system som prover 4 fange
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opp hvordan en sykdom péavirker den helserela-
terte livskvaliteten etter pasientenes fysiske til-
stand, psykiske tilstand og sosiale funksjonsevne.
Pasientene blir stilt spersmal om i hvilken grad de
har smerte, kan utfere daglige aktiviteter osv.
Med bakgrunn i disse svarene verdsettes deres
helsetilstand som et mal pa helserelatert livskvali-
tet. Pasientenes svar sammenliknes med for-
héandsdefinerte verdier (verdsettingstariffer). De
forhandsdefinerte verdiene fastsettes som regel
gjennom studier av pasienters eller befolkningens
preferanser for definerte tilstander rangert mot
hverandre.

10.2.4 Hoaringsinstansene

Flere heringsinstanser kommenterte Norheimut-
valgets anbefaling om bruk av gode levear pa
béade klinisk nivd og ved overordnede beslutnin-
ger pa gruppenivi. Mange mente at gode levear er
et godt konsept og stettet forslaget. Enkelte
mente at det vil veere vanskelig & méale gode levear
pd Klinisk nivd og for enkeltindivider. Flere
heringsinstanser, seerlig innenfor kommunesekto-
ren og blant pasientorganisasjoner, etterlyste en
beskrivelse av begrensningene ved maéling av
gode levear ved bruk av QALY, ogsa for analyser
pd gruppenivid. Helsedirektoratet skrev i sitt
heringsinnspill:

«Helsedirektoratet stotter anvendelse av QALY
i helsegkonomiske analyser, men er klar over
at dette er en maleenhet med betydelig usik-
kerhet. Denne méleenheten bor ikke anvendes
alene. Hvordan et tiltak skarer pa de ulike
dimensjonene av maleenheten bor vaere syn-
lige for beslutningstakere. Det ber ogsé vises
om livskvalitet vinnes fra et sveert darlig
utgangspunkt eller et ganske godt, og om
levear vinnes tidlig eller seint i livslepet (f.
anbefaling om eksplisitt & synliggjore ogsa
levetids- og livskvalitetsgevinster i tillegg til
QALYs i helseskonomiske analyser, Helsedi-
rektoratet 2012b) .»

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)
skrev:

«Det er godt kjent at bruk av QALY er omstridt
som beregningsmodell for betalingsvillighet
for et kvalitetsjustert levedr. FFO mener at
QALY har en slagside som gjor den uegnet &
benytte pa individniva. I QALY verdsettes hel-
segevinster i penger uttrykt ved hvor mye sam-
funnet er villig til 4 betale for et kvalitetsjustert

levear. Dette handler for eksempel om at grup-
per som antas a ha et begrenset potensial for &
oppnd et antall kvalitetsjusterte levear, vil fa
lavere prioritet enn en person med heyt poten-
sial for & oppnd samme antall kvalitetsjusterte
levedr. Dette mener vi ikke kan benyttes pa
individniva, fordi det vil skape en urettferdig-
het overfor individer som ikke beregnes 4 ha et
tilstrekkelig potensial til & oppné kvalitetsjus-
terte levedr. FFO mener derfor at disse bereg-
ningene kan benyttes som beslutningsstette pa
et overordnet niva, slik at enkeltgrupper ikke
rammes av en urettferdighet med tanke pa pri-
oriteringsstatus.»>

Larvik kommune skrev:

«Utvalgets har ensidig valgt QALY som defina-
tor for «gode levedr». Det er ingen balansert
beskrivelse av begrensningene ved QALY-
verktoyet. Det nevnes kun at det ikke er ferdig
utviklet og at det har noen mangler, men dette
konkretiseres ikke. Larvik kommune etterly-
ser at begrensningene med verkteyet belyses.»

10.2.5 Nzermere om prinsippene bak QALY-
begrepet?

Kliniske studier vil som regel maéle effekten av
nye behandlingstiltak etter en sykdomsspesifikk
skala. Hensikten er da gjerne & finne ut om en ny
behandling for en bestemt pasientgruppe med en
spesifikk diagnose er bedre enn eksisterende
behandling: Hva gir sterst blodtrykksreduksjon
for hjertepasienter? Hva gir storst reduksjon pa en
depresjonsskar for deprimerte pasienter? Slike
sykdomsspesifikke mal kan ikke brukes direkte
til & sammenlikne nytte av ulike tiltak for ulike
pasientgrupper. QALY - kvalitetsjusterte levear —
er utviklet som et generisk maél, og fanger opp
gjennomsnittlige og objektive betraktninger av
hele pasientgruppers livskvalitet i et felles sam-
menliknbart mal.

I mange tilfeller vil virkningen av en behand-
ling ha varighet i mange ar fremover. Dette kan
for eksempel vere enkeltinngrep med varige
resultater eller langvarig medisinbehandling over

3 FFO skriver i sin heringsuttalelse at «I QALY verdsettes
helsegevinster i penger». En QALY er imidlertid et mal
som sammenstiller livslengde og livskvalitet, og er ikke
uttrykt i penger. Det vises til kap. 10.2.5 om prinsippene
bak QALY-begrepet.

Dette avsnittet bygger delvis pa notat av Liv Ariane Auge-
stad og Kim Rand-Hendriksen utarbeidet pa oppdrag fra
Hese- og omsorgsdepartementet.
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flere ar. Studier av slike behandlinger er nedt til &
folge pasientgruppene over en periode, men
denne perioden vil som regel vaere begrenset til
noen fa ar. Det kan derfor vaere vanskelig 4 ansla
langtidseffekten av en behandling, selv om doku-
mentasjonen som foreligger er av hey kvalitet.
Det finnes statistiske metoder for & estimere for-
ventede effekter, som gkt levetid, utover tidsperio-
den det finnes dokumentasjon for. Slike estimater
vil ikke representere sikre effekter, fordi fremti-
den i sin natur vil veere usikker, men de gir beslut-
ningstaker en mulighet til 4 vurdere sannsynlighe-
ten for hvor stor effekt behandlingen vil ha over
tid. Analysene som gjores og vurderes av Statens
legemiddelverk og Folkehelseinstituttet suppleres
med skjennsmessige vurderinger og kunnskaps-
basert erfaring inn i en helhetsvurdering av doku-
mentasjonen.

Fire sentrale sporsmél knyttet til QALY har
blitt diskutert i faglitteraturen. For det forste, fan-
ger man i tilstrekkelig grad opp en helsetilstands
livskvalitet? For det andre, stemmer den malte
livskvaliteten med befolkningens og pasientenes
verdsetting av denne livskvaliteten? For det tredje,
vil pasienter som har lavere maélt livskvalitet i
utgangspunktet fa en lavere verdi av livsforlen-
gende behandling? For det fierde, fanger méling
av effekt gjennom QALY i tilstrekkelig grad opp
pasientenes nytte over tid? I tillegg er det disku-
tert hvorvidt QALY kan brukes til & male alvorlig-
hetsgrad etter de prinsippene som Magnussen-
gruppen og Norheimutvalget har foreslatt.

Det er viktig 4 understreke at QALY ikke i seg
selv er en metode, men beskriver en prinsipiell til-
naerming til maling av bade livets lengde og kvali-
tet. QALY forseker & fange opp disse dimensjo-
nene i en numerisk verdsetting av gevinsten ved
et tiltak. Den storste utfordringen ligger i hvordan
man i praksis gar fram for & bestemme den nume-
riske verdien, og da i serlig grad hvordan man
bestemmer livskvalitet. De deskriptive systemene
for & male livskvalitet kalles i faglitteraturen for
instrumenter. Det finnes en rekke forskjellige
instrumenter som kan maéle en helsetilstands livs-
kvalitet®. Disse instrumentene maler livskvalitet
over helsedimensjoner som for eksempel pasien-
tenes mobilitet og smerte. Ulike instrumenter
fokuserer ikke nedvendigvis pd samme sett av
dimensjoner og noen helsedimensjoner inngar
kun i enkelte maéleinstrumenter. For eksempel
maéler bare to av instrumentene seksuell funksjon.
Enkelte instrumenter maler verken redusert syn,

> Norheimutvalget nevner felgende instrumenter: EQ-5D,

SF-6D, 15D og AQol. EQ-5D er den mest brukte.

hersel eller kommunikasjon. Avhengig av hvilken
type sykdom man har vil derfor de ulike instru-
mentene kunne gi ulike mal for livskvalitet. Det er
dokumentert en betydelig variasjon i malingen av
livskvalitet mellom de ulike instrumentene. Der-
som et QALY-instrument brukes til & male nytten
av en behandling som har vesentlig betydning for
dimensjoner som ikke blir malt, vil den malte livs-
kvaliteten kunne gi et misvisende bilde. I sam-
menlikninger med andre tiltak vil det aktuelle til-
taket kunne fremstd som mindre nyttig enn der-
som et annet instrument hadde blitt brukt.

Pasientenes svar sammenliknes med for-
handsdefinerte verdier som er knyttet til ulike hel-
setilstander. Avspeiler disse forhandsdefinerte
verdiene befolkningens og pasientenes faktiske
verdisetting — hvor valide er verdsettingstariffene?
Reflekterer studiene som ligger til grunn for tarif-
fene faktisk befolkningens eller pasientenes prefe-
ranser? Underseokelser viser at befolkningens
verdsetting av livskvalitet for spesifikke tilstander
er lavere enn pasienters verdsetting av de samme
tilstandene. Det kan veere fordi den generelle
befolkningen vektlegger andre dimensjoner enn
pasientene. Pasienter kan laere 4 leve med en til-
stand, noe som kan pavirke deres opplevelse av
livskvalitet. Hva skal det legges vekt pa? Det er
utviklet flere typer verdsettingsmetoder. Det er
dokumentert at det er variasjon mellom disse
verdsettingsmetodene®.

Lonning Il-utvalget diskuterte verdien av en
liten forventet okning i levetid med lav livskvalitet.
Ved behandlinger som eker pasientgruppenes for-
ventede levetid, men uten serlig forbedring av
livskvaliteten, vil pasientgrupper som har en lav
livskvalitet i utgangspunktet fa lavere QALY-
gevinst enn pasienter med bedre utgangspunkt.
Dette illustrerer at nivdet pd den helserelaterte
livskvaliteten pasientgruppen hadde for den gjen-
nomgikk en livsforlengende behandling, far
betydning nar verdsetting skjer gjennom bruk av
QALY. Helsedirektoratets veileder anbefaler at
analyser av tiltak som pévirker overlevelse i tillegg
til kostnad per vunnet QALY rapporteres i kost-
nad per vunnet ujusterte levear (LY).

Det er mulig at individer vil oppleve en avta-
kende nytte for hvert ekstra gode levear de opp-
nar. Ved alvorlig sykdom kan det forste ekstra
gode levedret som folge av behandling oppleves

6 De vanligste verdsettingsmetodene & bruke er Standard

Gamble (SG), Time Trade Off (TTO) og Visuell-Analog
Skala (VAS). Standard Gamble (SG) gir normalt heyere
verdier for de vurderte tilstandene enn TTO som gir noe
lavere verdier. VAS gir lavest verdier. Kilde: notat fra Auge-
stad og Hendriksen.
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som mer verdifullt enn det tiende. Dette kan
trekke i retning av at de siste gode levedrene som
folger av et tiltak gis lavere vekt dersom det totale
antall ekstra gode levedr som folger av tiltaket er
hoyt. I utgangspunktet tar ikke QALY-begrepet
hensyn til at pasienter kan ha avtakende nytte. I
teorien er det mulig 4 tilordne enheter av nytte
vekter som ivaretar en forutsetning om avtakende
nytte, men det har ikke veert tradisjon for 4 gjore
dette i praksis. Fraveeret av slik vekting er ikke
nedvendigvis en vesentlig svakhet ved QALY. En
av begrunnelsene for a benytte QALY er at det er
mulig & sammenlikne tilstander pé tvers av pasi-
entgrupper og over tid”.

10.2.6 Bruk av gode levear for a male
alvorlighet

Begrepet alvorlighet rommer mange dimensjoner,
herunder risikoen for ded og funksjonstap, gra-
den av fysisk og psykisk funksjonstap, smerter,
fysisk eller psykisk ubehag, jf. kap. 7.4. Norheim-
utvalget foreslo at alvorlighet, uttrykt som helse-
tap over livet, kunne utrykkes gjennom antall
tapte gode levedr. Magnussengruppen foreslo
ogsa at alvorlighet, uttrykt som absolutt progno-
setap, kunne uttrykkes gjennom antall tapte gode
levear. Magnussengruppens forslag fikk stette av
de fleste heringsinstansene.

10.2.7 Alternative mater for a sammenlikne
helseeffekter pa tvers av tilstander

Andre alternativer for sammenlikning av helseef-
fekter er DALY (disability adjusted life years) og
HYE (healthy year equivalent).

DALY brukes av Folkehelseinstituttet i forbin-
delse med maling av sykdomsbyrde i befolknin-
gen gjennom prosjektet Global Burden of Disease
(GBD-prosjektet), jf. kap. 2. Metoden ble utviklet
av Verdens helseorganisasjon (WHO). En DALY
representerer tap av et levedr med god helse, i
motsetning til en QALY som representerer et vun-
net levedr med god helse. DALYs har i hovedsak
de samme egenskapene som QALY og bestar av
to hovedkomponenter: tapte levear og helsetap.
Tapte levear maéles ved & se pa hvor mange deds-
fall en sykdom bidrar med, og ved hvilken alder
deodsfallet skjer, sammenliknet med forventet
gjenstidende levetid. For 4 kunne sammenlikne

7 For 4 sammenlikne tiltak som kommer pa ulike tidspunkt

benyttes en naverdiberegning. Dette er knyttet til generell
verdsetting av nytte og ressurser over tid, og omtales i kap.
10.3 om diskontering.

helsetap mellom sykdommer og skader, har GBD-
prosjektet utviklet metoder for 4 beregne helse-
tapsvekter for over 200 helsetilstander. Disse
benyttes sa til & tilordne helsetapsvekter til alle
sykdommer, skader, folgetilstander og igjen inn-
delinger av disse. Beregningen av verdien til hel-
setapsvektene er basert pa sperreundersekelser i
den generelle befolkningen i et utvalg av land.
Basert pa sperreundersgkelser vekter de bade de
ulike helsetilstandene opp mot hverandre, og opp
mot ded.

HYE er definert som den hypotetiske summen
av antall ar i god helse et individ mener tilsvarer
det faktiske antallet ar med lavere helse. HYE-
metoden har blitt foreslatt som et teoretisk bedre
alternativ enn QALY, men har blitt kritisert for &
veere vanskelig 4 implementere i1 praksis. HYE
skiller seg fra QALY pa to mater: i) istedenfor &
male helserelatert livskvalitet ved forskjellige til-
stander som en pasientgruppe kan ha gjennom et
sykdomsforlep, maler HYE livskvaliteten individu-
elt for hele pasientforlopet samlet, og ii) HYE
méler preferanser ved bruk av en to-stegs
malemetode som er mer omfattende enn ved
verdsetting av QALY. HYE er lite brukt i metode-
vurderinger internasjonalt, bade innen forskning
og ved vurdering av innfering av nye metoder.

10.2.8 Departementets vurdering

Departementet erkjenner at det er flere meto-
diske utfordringer knyttet til & beregne kvalitets-
justerte levear (QALY). Etter departementets vur-
dering tilsier imidlertid hensynet til rettferdig og
likeverdig prioritering at nytte og alvorlighet knyt-
tet til ulike tiltak md kunne sammenliknes gjen-
nom en felles méleenhet i prioriteringsbeslutnin-
ger pa gruppeniva. QALY har blitt brukt i metode-
vurderinger som underlag for beslutninger om
forhandsgodkjent refusjon for legemidler i flere
ar. Denne tilnaermingen brukes ogséa ved vurde-
ring av innfering av nye metoder i spesialisthelse-
tjenesten. QALY er det dominerende begrepet
som forskere og produsenter, de fleste utenland-
ske, av legemidler og medisinsk-teknisk utstyr
benytter for & oppsummere helseeffekter pa grup-
penivd. Dersom myndighetene forlot QALY som
maleenhet ville det veere sveert krevende a eta-
blere et tilfredsstillende dokumentasjonsgrunnlag
som muliggjer sammenlikning av nytte og alvor-
lighet pa tvers av tiltak.

I lys av dette er etter departementets vurde-
ring QALY den best egnede enheten for & male
nytte i form av gode levedr. Det er samtidig ned-
vendig at Statens legemiddelverk og Beslutnings-
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forum tar hensyn til egenskapene ved de metoder
som benyttes ved beregning av QALY nér de skal
fatte beslutninger. Disse beslutningene mé base-
res pa en totalvurdering der ogsa skjgnnsmessige
vurderinger av ev. metodemessige svakheter inn-
gar, jf. kap. 9.5.

10.3 Diskontering

Ressursbruk og nytte ved tiltak kan péalepe bade i
dag og i fremtiden. For eksempel vil nytten og res-
sursbruken ved behandling av sesongallergi reali-
seres i lapet av et kort tidsrom. Nytten av forebyg-
ging av hjertesvikt vil forst tilfalle pasientgruppen
en gang i fremtiden, mens ressursene til tiltaket
paleper i dag. Det er vanlig & anta at vi verdsetter
et gode i dag heyere enn det samme godet en
gang i fremtiden. For & kunne sammenlikne for-
skjellige tiltak der nytten og kostnadene paleper
pa ulike tidspunkt er det derfor nedvendig & jus-
tere for dette, slik at man far sammenliknbare ver-
dier. Innenfor skonomifaget kalles dette for néver-
diberegning: stremmen av kostnader framover i
tid diskonteres med en gitt diskonteringsrente
slik at en krone brukt eller spart i fremtiden, kan
sammenliknes med en krone brukt eller spart i
dag. Tilsvarende gjores for nyttegevinster malt i
gode levear. Jo heyere diskonteringsrente som
brukes, jo mindre verdt er kostnader og nytte i
framtiden sammenliknet med kostnader og nytte i
dag.

Diskontering har en viktig funksjon i ekono-
miske analyser av helsetiltak. Nar man diskonte-
rer vil tiltak med umiddelbare positive nyttevirk-
ninger virke mer attraktive enn tiltak der nytten
kommer pa et senere tidspunkt. Motsvarende vil
tiltak med umiddelbare kostnader fremsta mindre
attraktive enn om kostnadene kommer pa et
senere tidspunkt.

Det er i hovedsak fire grunner til 4 diskontere
kostnader i helseokonomiske analyserS. For det
forste er mennesker av natur utdlmodige. For det
andre vet man ikke hva fremtiden bringer, og det
kan derfor veere usikkerhet om avkastning i frem-
tiden faktisk tilfaller. For det tredje kan man ha en
forventing om heyere realinntekt i fremtiden, slik
at en krone i dag er av heyere verdi enn senere.
For det fijerde kan man alternativt til 4 bruke en

8 Kilde: Methods for the economic evaluation of health care
programmes av Drummond med kolleger (2005, 3. utgave)
s. 38-39 om diskontering av kostnader og s. 109-111 om dis-
kontering av nytte.

krone i dag, investere denne risikofritt og for-
vente en viss avkastning.

Diskontering er mye omtalt i helseskonomisk
litteratur, og det er ikke konsensus i synet pa
hvorvidt nytte malt ved QALY ber diskonteres, og
om nytten eventuelt skal diskonteres med samme
rate som kostnader. De som mener at nytte ikke
skal diskonteres eller at det skal diskonteres til en
lavere rate enn kostnader har fremmet folgende
argumenter: i) det er vanskelig & forestille seg at
folk investerer i helse og handler i gode levear
over tid, ii) diskontering av fremtidige levear gir
mindre vekt til fremtidige generasjoner og iii)
empiriske studier viser at individer ikke diskonte-
rer helse til samme rate som andre goder.

10.3.1 Dagens praksis

Innenfor helseskonomiske beregninger (kostnad
per QALY-analyser) i Norge brukes normalt stan-
dard Kkalkulasjonsrente i samfunnsekonomiske
analyser, fastsatt til 4 pst. per ar, for alle beregnin-
ger av kostnader og nytte mélt ved QALY. I Helse-
direktoratets veileder for ekonomisk evaluering
av helsetiltak og i Statens legemiddelverks ret-
ningslinjer for legemiddelekonomiske beregnin-
ger anbefales dette (Statens legemiddelverk,
2012):

«For & kunne sammenlikne og summere helse-
effekter og kostnader som oppstar i ulike ér,
skal de arlige helse- og kostnadsvirkninger
omregnes til en naverdi. I en slik naverdibereg-
ning skal bdde helseeffekter og kostnader diskon-
teres med en rate tilsvarende den Finansdeparte-
mentet anbefaler for kalkulasjonsrenten, for
tiden 4 prosent per ar for tiltak som har moderat
systematisk risiko. Dette antas & gjelde de
fleste tiltak innen helsesektoren.»

Det er variasjon mellom land mht. i hvilken grad
og for hvilke beslutningssituasjoner diskonte-
ringsrater er direkte anbefalt av myndighetene.
Praksis i mange land er arlige diskonteringsrater i
intervallet 3 pst. til 5 pst. per ar for bade nytte malt
ved QALY og kostnader. Nederland bruker lavere
diskonteringsrate for nytte (1,5 pst.) enn for res-
surser (4 pst)®. NICE i England anbefalte tidligere
ulik diskontering av nytte og kostnader, men inn-
forte lik diskonteringsrate i 2004.

9 Kilde: Parkinson og Lourenzo (2015): Discounting in econ-
omic evaluation in health care: a brief review.
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10.3.2 Norheimutvalgets forslag og
hgringsinstansenes syn

Norheimutvalget anbefalte at man i helsegkono-
miske beregninger maler helsegevinster i udis-
konterte enheter, dvs. en endring av dagens prak-
sis. Norheimutvalget papekte at for etikere og hel-
seprofesjoner flest er ideen om 4 tillegge framtidig
nytte lavere verdi langt fra opplagt. Norheim
papekte ogsi at et sentralt spersmaél er om, og i
hvilken grad, befolkningen verdsetter egne framti-
dige helsegevinster lavere, og om de er tilstrekke-
lig upartiske i sin verdsetting av framtidige gene-
rasjoners helse. Enkelte heringsinstanser kom-
menterte utvalgets forslag. Statens legemiddel-
verk skrev folgende i sitt heringsinnspill om dis-
kontering:

«Legemiddelverket ensker en grundigere
utredning og diskusjon omkring diskontering
av framtidige helsegevinster. (...) Legemiddel-
verket er apent for at helsegevinster pd sam-
funnsnivd skal kunne diskonteres med en
annen rate enn kostnader, men dette ber utre-
des grundigere enn det er gjort i utvalgets rap-
port.

Legemiddelverket vil papeke at pé kort sikt
kan det 4 endre diskonteringsraten av helsege-
vinster fra 4 % til 0 % gi en skalavirkning: Helse-
gevinster vil framstd som sterre. Flere tiltak
enn i dagens praksis kan da bli vurdert som
kostnadseffektive — gitt dagens uformelle gren-
ser for kostnadseffektivitet. For legemidler vil
dette medfere okte utgifter for folketrygden og
for sykehusene. P4 litt lengre sikt vil imidlertid
den foreslatte fijerningen av diskontering
kunne medfere at grensene for kostnadseffek-
tivitet justeres ned, slik at ikke flere tiltak enn
for vurderes som kostnadseffektive. En vil da
fa en annen virkning, en vridningsvirkning: Til-
tak med langsiktige helsegevinster — som fore-
bygging - vil i sterre grad prioriteres sammen-
liknet med tiltak med mer kortsiktige helsege-
vinster.»

Uavhengig gruppe for helsegkonomer skrev
videre i sitt heringsinnspill:

«A innfere udiskonterte helsegevinster vil fore
til en relativt betydelig ekning i prioritet av
forebyggende tiltak, og andre tiltak med helse-
effekter langt frem i tid. I et scenario der man
utelater helsetapskriteriet, eller ekskluderer
fortidig helse, mener vi evalueringene ber
inneholde analyser med og uten diskontering.»

10.3.3 Departementets vurdering

Norheimutvalget anbefalte at man i helsegkono-
miske beregninger maéler nytte i udiskonterte
enheter. Horingsinstansene som kommenterte
dette mente forslaget var for lite utredet. Departe-
mentet erkjenner at det ikke umiddelbart er opp-
lagt at framtidig nytte i form av helseforbedringer
skal nedjusteres i verdi over tid. Helse er ikke et
gode man kan handle med, eller sette inn i banken
og forvente avkastning pa. Det kan ogsa tenkes at
folk verdsetter helse og andre goder ulikt over tid.
For eksempel kan lettelse av symptomer for en
person med kronisk sykdom feles like verdifullt
om ti 4r som i dag, men et annet gode som for
eksempel en bil kan ha falt i verdi. Det er imidler-
tid ikke entydig hvor stor betydning dette har for
folks verdsetting av helse over tid. Usikkerhet
knyttet til helsetilstand og utvikling av denne fram
i tid, kan gjere at man verdsetter helseforbedrin-
ger med sikkerhet hoyere i dag.

Departementet deler heringsinstansenes vur-
deringer om at Norheimutvalgets drefting ikke gir
tilstrekkelig grunnlag for 4 endre dagens praksis.
Departementet mener at bade nytte og kostnader
fortsatt bor diskonteres i metodevurderinger. Selv
om det kan vere argumenter som taler for en
lavere diskonteringsrate mener departementet at
det ikke er hensiktsmessig 4 endre dagens prak-
sis. Departementet legger til grunn at diskonte-
ringsraten ogsa framover skal tilsvare den gjel-
dende kalkulasjonsrenten fastsatt til 4 pst.

10.4 Skattefinansieringskostnad

Offentlig finansierte tiltak finansieres gjennom
statens inntekter fra skatt. Skatter vil i alminnelig-
het fore til at konsumenter og produsenter blir
stilt overfor ulike priser. Dette vil vri produksjons-
og konsumbeslutninger, slik at ekonomien péfo-
res et effektivitetstap. Skattefinansieringskostna-
den er den marginale kostnaden ved & hente inn
en ekstra skattekrone. I samfunnsekonomiske
analyser inkluderes en skattefinansieringskostnad
pa 20 ere per krone.

Stortinget bestemmer de arlige rammene til
de regionale helseforetakene. Nar de regionale
helseforetakene deretter prioriterer mellom tiltak
innenfor spesialisthelsetjenesten, konkurrerer
ikke disse med tiltak i andre sektorer. I metode-
vurderingene som ligger til grunn for beslutnin-
ger i Beslutningsforum og Statens legemiddel-
verk inkluderes derfor normalt ikke skattefinansi-
eringskostnad, jf. Helsedirektoratets sektorveile-
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der for skonomisk evaluering av helsetiltak fra
2012 og Statens legemiddelverks retningslinjer fra
2012. A inkludere skattefinansieringskostnad
pavirker ikke rangeringen av tiltak og beslutnin-
gene om hvilke metoder som skal prioriteres
innenfor rammen som Stortinget har bevilget til
spesialisthelsetjenesten. Etter departementets
vurdering vil imidlertid en endring av dagens
praksis ved & inkludere skattefinansieringskost-
nad i metodevurderinger pd gruppeniva skape en
utilsiktet usikkerhet om kostnadseffektivitetsbe-
regningene siden de nominelle niviene for kost-
nadsanslaget blir pavirket. Dette kan bl.a. skape
usikkerhet om anslaget pd alternativkostnaden
som tiltak skal vurderes opp mot, og utilsiktet gi
inntrykk av at myndighetene er villig til 4 betale
mer for nye metoder enn tidligere. I tillegg kan
det komplisere samarbeid pa tvers av europeiske
land om utvikling av metodevurderinger siden det
ikke er vanlig i andre land 4 inkludere skattefinan-
sieringskostnad i slike vurderinger.

Det kan argumenteres for at legemiddelsaker
der utgiftene overstiger bagatellgrensen, og der-
med ma prioriteres av Stortinget gjennom egne
budsjettvedtak, ber understottes med analyser
der skattefinansieringskostnader inngar. Dette
fordi Stortinget mé vurdere utgiftene til disse
legemidlene opp mot andre formal i statsbudsjet-
tet. Samtidig mener departementet at disse tilta-
kene mé vurderes etter de samme prinsippene for
prioritering som andre tiltak innenfor spesialist-
helsetjenesten. Det er for eksempel ikke hensikts-
messig 4 ha andre anslag pa alternativkostnad for
disse tiltakene, enn det som gjelder for spesialist-
helsetjenesten for evrig. Departementet vil derfor
viderefore dagens praksis der skattefinansier-
ingskostnad ikke inkluderes i metodevurderinger
for metoder som vurderes for finansiering innen-
for rammen til de regionale helseforetakene og
over folketrygden.
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11 Legemidler og prioritering

11.1 Innledning

Regjeringens legemiddelpolitikk ble presentert i
Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen —
Riktig bruk — bedre helse. Regjeringen presen-
terte fire legemiddelpolitiske malsettinger: Sikre
god kvalitet ved behandling med legemidler, lege-
midler skal ha lavest mulig pris, likeverdig og rask
tilgang til effektive legemidler og det skal legges
til rette for forskning og innovasjon. Stortinget
sluttet seg til disse, jf. Innst. 151 S (2015-2016).
Det ble i Legemiddelmeldingen samtidig under-
streket at ev. endringer i regelverket for individu-
ell stenad for legemidler pa folketrygden maétte
ses i ssmmenheng med en bredere gjennomgang
av prioritering i helsetjenesten, og derfor skulle
behandles i stortingsmeldingen om prioritering.

Legemidler stéar sentralt i den moderne helse-
tjenesten og riktig bruk av legemidler kan gi store
behandlingsgevinster for pasientene. Samtidig er
mange legemidler kostbare, og innfering av nye
legemidler kan vaere krevende innenfor rammen
av de ressursene helsetjenesten har til radighet.
For & sikre gode prioriteringer er det utviklet
systemer for vurdering av om legemidler skal
finansieres av den offentlige helsetjenesten. Nye
legemidler blir i hovedsak vurdert ut fra dagens
prioriteringskriterier (alvorlighet, nytte og kost-
nadseffektivitet) for de blir besluttet tatt i bruk i
sykehus eller finansiert over folketrygden via ord-
ningen med forhandsgodkjent refusjon. Det
bidrar til at det er god kvalitet ved legemiddelbe-
handlingen og forsvarlig bruk av ressurser til
legemidler i den offentlige helsetjenesten. Gode
systemer for prioritering legger videre til rette for
forhandlinger om pris.

Det er mulig 4 soke om individuell stenad péa
folketrygden for legemidler som ikke dekkes pa
forhandsgodkjent refusjon, herunder ogsa for
bruk utenfor godkjent indikasjon, og til legemid-
ler uten markedsferingstillatelse. Det stilles i dag
ikke krav om metodevurdering eller annen vurde-
ring av alvorlighet og kostnadseffektivitet i denne
ordningen. Nar det ikke gjores metodevurderin-
ger, er det vanskelig a vite om kvaliteten ved lege-
middelbehandlingen er tilstrekkelig god i forhold

til prisen. De siste drene er det for enkelte lege-
midler med potensielt store budsjettvirkninger
satt strengere vilkar for individuell stenad enn
vanlig for & unngd at legemidler tas i bruk uten at
det er vurdert om nytten stér i et rimelig forhold
til ressursbruken. Sykehusene tilbyr ogsa lege-
midler gjennom utprevende behandling. Utpre-
vende behandling kjennetegnes av manglende
eller svak dokumentasjon av nytte og kostnadsef-
fektivitet.

Selv om dagens systemer i hovedsak sikrer en
systematisk vurdering av legemidler som finansi-
eres i den offentlige helsetjenesten, finnes det
enkelte svakheter ved systemene. Departementet
foreslar i dette kapittelet tilpasninger i systemene
for vurdering og finansiering av legemidler i den
offentlige helsetjenesten, slik at systemene i storst
mulig grad er i trdd med prinsippene for priorite-
ring som foreslas i denne meldingen og de lege-
middelpolitiske malsetningene presentert i Lege-
middelmeldingen. I kap. 11.2 beskrives dagens
systemer for vurdering av legemidler i den offent-
lige helsetjenesten. I kap. 11.3 og kap. 11.4 dreftes
utfordringene ved dagens systemer og hvilke til-
pasninger som foreslés for 4 mete disse.

11.2 Dagens systemer for vurdering av
legemidler i den offentlige
helsetjenesten

11.2.1 Prosessen fra utvikling til bruk av et
legemiddel

Som beskrevet i Meld. St. 28 (2014-2015) Lege-
middelmeldingen — Riktig bruk — bedre helse er
utvikling og godkjenning av legemidler en lang og
ofte kostbar prosess, der det stilles strenge krav
til sikkerhet, kvalitetskontroll og oppfelging. I dag
utvikles de fleste legemidler av legemiddelindus-
trien. Norge deltar i det europeiske samarbeidet
for godkjenning av legemidler gjennom EQS-avta-
len og det europeiske legemiddelbyriaet (EMA). I
dette samarbeidet blir seknader om markeds-
foringstillatelser behandlet av landene i felles-
skap.
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Et legemiddel far innvilget markedsferingstil-
latelse dersom legemidlet vurderes & ha en nytte
som overstiger risikoen ved bruk. Vurderingen av
forholdet mellom nytten og risikoen til et legemid-
del er basert pd dokumentasjonen som produsen-
ten md sende inn nir de seker om markeds-
foringstillatelse. 1 seknaden mé& produsenten
dokumentere legemidlets farmaseytiske kvalitet,
sikkerhet og medisinske effekt, samt systemer og
aktiviteter for & minimere og handtere risiko ved
bruk. En markedsferingstillatelse gjelder den
eller de indikasjoner og doseringer som det er
sekt for, og som er spesifisert i preparatomtalen.
Nar et legemiddel far markedsferingstillatelse er
det ikke nedvendigvis vurdert hvorvidt legemid-
let har bedre effekt eller ikke enn terapeutiske
alternativer. Forholdet mellom nytte og res-
sursbruk er heller ikke vurdert.

Et legemiddels indikasjon definerer for hvil-
ken sykdom og pasientpopulasjon det er vist et
positivt forhold mellom nytte og risiko. Produsen-
ter kan ikke markedsfore legemidler utover indi-
kasjonen som er godkjent i markedsferingstillatel-
sen. Et legemiddel kan imidlertid brukes for
andre indikasjoner enn det er godkjent for. Dette
kalles off-label-bruk, jf. naermere beskrivelse i
kap. 11.5.

At et legemiddel far markedsferingstillatelse
innebaerer ikke at det automatisk blir tatt i bruk i
sykehus eller offentlig finansiert gjennom blare-
septordningen péa folketrygden. Hvorvidt det blir
anbefalt brukt og finansiert avhenger bl.a. av hvor
godt det vurderes 4 vare sammenliknet med
eksisterende behandling.

11.2.2 Dagens finansieringsansvar og
kriterier for finansiering

Det offentliges ansvar for finansiering av legemid-
ler er i dag delt mellom de regionale helseforeta-
kene, kommunene og folketrygden. Som hovedre-
gel har de regionale helseforetakene ansvar for
utgifter til legemidler som brukes i forbindelse
med sykehusopphold og poliklinisk behandling.
Kommunene har ansvar for utgifter til legemidler
i kommunale institusjoner, og folketrygden yter
stonad til legemidler som brukes utenfor sykehus
og kommunale institusjoner.

11.2.2.1 Legemidler finansiert av folketrygden

Etter folketrygdloven § 5-14 og blareseptforskrif-
ten kan det gis stonad til legemidler etter tre ulike
ordninger: Forhidndsgodkjent refusjon (blaresept-
forskriften §2), individuell stenad (blareseptfor-

skriften § 3) og stenad til legemidler ved smitt-
somme sykdommer (blareseptforskriften §4).
Legemiddelforskriften regulerer seknadsprosedy-
rer og faglige kriterier for forhandsgodkjent refu-
sjon av legemidler.

11.2.2.1.1 Forhdndsgodkjent refusjon

I henhold til blareseptforskriften § 2 ytes det sto-
nad for legemidler som er oppfert pa refusjonslis-
ten, jf. boks 11.1. Disse kan forskrives direkte av
pasientens lege uten saerskilt seknad, forutsatt at
legemidlet er forskrevet i samsvar med vilkr og
begrensninger som fremgar av refusjonslisten.
Forhandsgodkjent refusjon kan kun gis innenfor
godkjent indikasjon.

Det er som hovedregel legemiddelfirmaet,
dvs. innehaver av legemidlets markedsferingstilla-
telse, som spker om forhidndsgodkjent refusjon.
Basert pa seknaden gjennomferer Statens lege-
middelverk en metodevurdering etter reglene i
legemiddelforskriften kapittel 14. Dagens priorite-
ringskriterier kommer til uttrykk i legemiddelfor-
skriften § 14-13:

«Et legemiddel kan bare innvilges forhinds-

godkjent refusjon dersom:

a. legemidlet skal brukes til behandling av
alvorlige sykdommer eller av risikofaktorer
som med hey sannsynlighet vil medfere
eller forverre alvorlig sykdom,

b. sykdommen eller risiko for sykdom som
nevnt i bokstav a medferer behov eller
risiko for gjentatt behandling over en lang-
varig periode,

c. legemidlet har en vitenskapelig godt doku-
mentert og Klinisk relevant virkning i en
definert, aktuell pasientpopulasjon, og

d. kostnadene ved bruk av legemidlet str i et
rimelig forhold til den behandlingsmessige
verdi og til kostnader forbundet med alter-
nativ behandling, jf. § 14-8 tredje ledd.»

Det vises til boks 11.2 nedenfor om Grundutvalget
(NOU 1997:7) og deres innstilling som bl.a. la
grunnlaget for utforming av kapittel 14 i legemid-
delforskriften.

Dersom kriteriene for refusjon er oppfylt, kan
Statens legemiddelverk innvilge forhandsgod-
kjent refusjon og fere legemidlet opp i refusjons-
listen, hvis utgiftene for folketrygden ikke oversti-
ger en fastsatt grense. Dette omtales som baga-
tellgrensen. Belopet beregnes ut fra legemidlets
antatte salg i det femte aret etter tidspunktet for
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Boks 11.1 Refusjonslisten

Refusjonslisten er en oversikt over alle legemid-
ler som har forhandsgodkjent refusjon, og
hvilke vilkar som gjelder. Listen bestir av fol-
gende elementer:

— Refusjonskoder og kodetekst

— Virkestoff og ATC-koder

— Refusjonsberettiget bruk

- Vilkar

— Refusjonsberettigede pakninger

Refusjonsberettiget bruk beskriver den indika-
sjonen som er godkjent for refusjon. Refusjons-
berettiget bruk kan veere lik legemidlets indika-
sjon, eller det kan vaere snevrere. Refusjonsko-
dene og kodeteksten er basert pa diagnoseverk-
teyene ICPC og ICD, og bestar av en kode og en
tilherende kortfattet beskrivelse av sykdomsom-
radet. Det er valgfritt for legen hvilket kodeverk
som benyttes. Refusjonskoden skal fremgéa av
resepten.

Vilkar for refusjon er knyttet direkte til aktu-
ell refusjonskode for hvert enkelt legemiddel/
virkestoff, og kan veere knyttet til krav om tidli-
gere behandling, gjennomferte tester eller lig-
nende. Refusjonsberettigede pakninger er en
liste over alle pakninger med virkestoffet som
har refusjon for de angitte refusjonskodene.

Oppdatert informasjon om et legemiddels
refusjonsstatus finnes blant annet pa Statens
legemiddelverks nettsider og pa www.felleskata-
logen.no. Det er enkelt tilgjengelig for forskri-
vende lege i journalsystemer og for apotekan-
satte i apotekenes datasystemer. Informasjonen
formidles fra Statens legemiddelverk sammen
med ovrig legemiddelinformasjon gjennom for-
skrivnings- og ekspedisjonsstette (FEST), jf.
omtale i kap. 5.

Boks 11.2 Grundutvalget

Samtidig som Lenning Il-utvalget (NOU
1997: 18) arbeidet med sin utredning foregikk
det en offentlig utredning innenfor legemidde-
lomradet. Utvalget som ble oppnevnt 30.
november 1995, var ledet av professor Jan
Grund ved Handelsheyskolen BI. Utvalgets
mandat var «a gjennomga dagens ordning
med offentlig refusjon til legemidler som for-
skrives pa bla resept». I kap. 5 i utvalgets inn-
stilling vises det eksplisitt til arbeidet i Len-
ning Il-utvalget og det star skrevet at (NOU
1997: 7, s. 11):

«(...) de tre prioriteringskriteriene som er
viktige, og som ogsa kan brukes pa lege-
middelomradet, er kravet om tilstandens
alvorlighet, legemidlets effekt og legemid-
lets kostnadseffektivitet. I tillegg er inten-
sjonen med behandling viktig nar en skal
dimensjonere tiltakene.»

Grundutvalgets innstilling la grunnlaget for
utformingen av Kkapittel 14 i legemiddelfor-
skriften.

refusjonsvedtaket. Bagatellgrensen ble i 2015
hevet fra 5 til 25 mill. kroner. Dersom kostnadene
overstiger bagatellgrensen, ma Statens legemid-
delverk sende sin tilrddning til Helse- og omsorgs-
departementet, og refusjon av legemidlet ma god-
kjennes av Stortinget.

11.2.2.1.2

Folketrygden gir ogsé stenad til legemidler som
ikke dekkes av forhandsgodkjent refusjon. Bléare-
septforskriften § 3 gir hjemmel for at det kan ytes
stenad nar Kkriteriene for forhandsgodkjent refu-
sjon ikke er oppfylt. Det kan ogsé ytes individuell
stenad til legemidler som skal benyttes utenfor
godkjent indikasjon og til legemidler uten mar-
kedsforingstillatelse.  Refusjon  etter denne
bestemmelsen ytes etter individuell seknad til
HELFO. Det er den enkelte lege som seker pa
vegne av sin pasient. Saksbehandlingen i HELFO
innebeerer ingen vurdering av den enkelte pasi-
ents medisinske tilstand og behov for eller effekt
av behandling. Denne vurderingen er det legen
som ma gjere, mens HELFO skal forsikre seg om
at legen i den enkelte seknad har dokumentert at
krav og vilkér for at legemidlet kan finansieres er
oppfylt. Det kan ytes individuell stenad for lege-
midler til behandling av sykdommer som inngér i

Individuell stanad
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den forhandsgodkjente ordningen (blareseptfor-
skriften § 3 forste ledd bokstav a) og for sjeldne
tilstander (blareseptforskriften §3 forste ledd
bokstav b). Utviklingen av ordningen med indivi-
duell stenad er beskrevet naermere i boks 11.3.

I motsetning til forhdndsgodkjent refusjon, for-
utsetter individuell stenad ingen metodevurdering
av legemidler, og stenad er i mindre grad knyttet
til gjeldende prioriteringskriterier. De generelle
vilkarene for individuell stenad er at det kan ytes
stonad nér behandling av en sykdom har géatt inn i
en langvarig fase (kronisk sykdom) og der det er
behov for langvarig behandling. Videre stilles det
krav om at legemidlet skal ha en dokumentert
effekt ved den omsekte sykdommen/tilstanden. I
praksis gjor HELFO en vurdering av effektdoku-
mentasjonen i de tilfeller et legemiddel skal benyt-
tes utenfor godkjent indikasjon i Norge eller EOS.

Boks 11.3 Utvikling av ordningen
med individuell stenad

Forleperen til dagens blareseptordning ble
innfert i 1953, og gjaldt de forste arene for 35
naermere angitte kroniske sykdommer (diag-
noselisten). For bl.a. & gjere diagnoselisten
mer oversiktlig ble det i 1960 tatt ut en rekke
sjeldne, kroniske lidelser som krevde kontinu-
erlig og til dels kostbar medikasjon. Samtidig
ble det innfert en ny bestemmelse om at det
for sjeldne, kroniske lidelser kunne ytes godt-
gjorelse for kostbare legemidler etter individu-
ell soknad til Rikstrygdeverket eller vedkom-
mende trygdekasse. Denne bestemmelsen er
viderefort i dagens blareseptforskrift § 3 forste
ledd bokstav b. Selv om det har vart langvarig
praksis for 4 yte individuell stenad ved sjeldne
sykdommer, er dette forst og fremst av prak-
tiske og historiske drsaker, og ikke et uttrykk
for at sjeldne tilstander skal ha saerskilt priori-
tet. I 1966 ble muligheten for individuell ste-
nad utvidet til ogsd & omfatte legemidler som
ikke var fert opp i preparatlisten ved en av
diagnosene i diagnoselisten. Dette tilsvarer
dagens blareseptforskrift § 3 forste ledd bok-
stav a.

Det har skjedd store endringer i regelver-
ket for forhdndsgodkjent refusjon siden 1960-
tallet, med krav om metodevurderinger og
krav basert pd de tre prioriteringskriteriene.
Disse endringene har imidlertid ikke blitt
gjenspeilet i den individuelle stenadsordnin-
gen.

Folgende gjelder for individuell stenad for
legemidler for sykdommer som inngéar i den for-
handsgodkjente ordningen (blareseptforskriften
§ 3 forste ledd bokstav a):

«Det kan ytes refusjon for legemidler etter indi-
viduell seknad, for bruk som er dekket av en
refusjonskode, dersom det foreligger sarlige
grunner.»

Dette innebarer at sykdommen eller tilstanden
legemidlet skal brukes for, ma veere oppfert i refu-
sjonslisten og dermed er vurdert & oppfylle alvor-
lighetskravet. For at den individuelle ordningen
ikke skal undergrave ordningen med forhands-
godkjent refusjon, er det krav om at et eller flere
forhandsgodkjente legemidler som hovedregel
skal vaere forsegkt forst. Som seerlige grunner reg-
nes i dag at forhandsgodkjente legemidler ikke
har gitt tilstrekkelig effekt eller har medfert
bivirkninger som gjor det uakseptabelt & fortsette
behandlingen. En annen seerlig grunn kan veaere at
pasienten har en annen alvorlig lidelse, annen til-
stand eller bruker andre legemidler, som uteluk-
ker bruk av forhandsgodkjente legemidler.

Videre gjelder folgende for individuell stonad
for sjeldne tilstander (blareseptforskriften § 3 for-
ste ledd bokstav b):

«Det kan unntaksvis ytes stenad til kostbare
legemidler som brukes i behandling av kro-
niske sykdommer som ikke er nevnt i refu-
sjonslisten.»

Det er langvarig forvaltningspraksis for at denne
bestemmelsen kun gjelder ved sjeldne sykdom-
mer og tilstander, definert som mindre enn 100
kjente tilfeller per million innbyggere i landet. I
Norge tilsvarer dette feerre enn 500 personer, jf.
ogsa omtale i kap. 8.2.

Legemidler til behandling av sjeldne tilstander
kan dermed fa individuell stenad uten naermere
vurdering av tilstandens alvorlighet eller legemid-
lets kostnadseffektivitet. I tillegg stilles det lavere
krav til dokumentasjon av legemidlets effekt for
individuell stenad ved sjeldne tilstander enn for
andre sykdommer. For svart sjeldne sykdommer
(feerre enn 30 personer i Norge) kan det vaere til-
strekkelig med kasuistikker (case reports) for a
vise legemidlets effekt ved omsgkt sykdom.

For legemidler som refunderes etter individu-
ell stonad, gjelder ikke bagatellgrensen og det er
heller ingen andre formelle begrensninger knyttet
til budsjettkonsekvenser for folketrygden.
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11.2.2.1.3 Legemidler ved smittsomme
sykdommer

Blareseptforskriften § 4 er hjemlet i smittevernlo-
ven. Folketrygden yter refusjon etter denne
bestemmelsen til legemidler, inkludert vaksiner,
ved smittsomme sykdommer.

Gjeldende prioriteringskriterier er ikke lagt til
grunn for stenad etter blareseptforskriften § 4, og
det kan forskrives legemidler uten markeds-
foringstillatelse. Det ble i 2014 innfert krav om
kostnadseffektivitet for legemidler til behandling
av hepatitt C. Finansieringsansvaret for nye lege-
midler til behandling av hepatitt C ble i 2016 over-
fort til de regionale helseforetakene.

Som en oppfelging av Meld. St. 28 (2014-
2015) Legemiddelmeldingen — Riktig bruk — bedre
helse har Folkehelseinstituttet fatt i oppdrag a
gjennomgéd dagens finansieringsordninger for
vaksiner, a utrede etablering av et mer robust sys-
tem for & vurdere innforing av vaksiner i offentlig
regi og 4 utrede opprettelse av vaksinasjonspro-
gram for voksne tilsvarende barnevaksinasjons-
programmet. I Legemiddelmeldingen beskrives
det ogsa at det skal foretas en revisjon av blare-
septforskriften § 4.

11.2.2.1.4 Bidragsordningen

Folketrygden kan ogsé yte bidrag til dekning av
utgifter til helsetjenester, herunder legemidler,
etter den sdkalte bidragsordningen (folketrygdlo-
ven § 5-22), nar legemidlet ikke kan forskrives pa
bla resept. Ordningen stiller ingen krav til vurde-
ring av alvorlighet, nytte eller kostnadseffektivitet.
Kravene er kun at legemidlet er reseptpliktig,
markedsfort i Norge og kjopt pa norsk apotek.
Legemidler som er unntatt fra bidragsordningen
er oppfert i en negativliste.

Bidrag til legemidler ved infertilitetsbehand-
ling og hormonelle prevensjonsmidler til jenter
mellom 16 og 20 ar dekkes etter egne szrordnin-
ger. Det kan i tillegg ytes bidrag til enkelte resept-
frie legemidler til bruk i behandling av betydelige
og kroniske hudlidelser, og ved kroniske og alvor-
lige sar og fistler.

11.2.2.2 Nasjonalt system for innfgring av nye
metoder i spesialisthelsetjenesten

I spesialisthelsetjenesten er det innfert et nasjo-
nalt system for innfering av nye metoder, jf.
omtale i kap. 5. Beslutninger om hvilke metoder
som skal finansieres innenfor de regionale helse-
foretakenes rammer, ligger innenfor serge for-

ansvaret til de regionale helseforetakene. De regi-
onale helseforetakene har, gjennom likelydende
styrevedtak fra 2014, delegert denne myndighe-
ten til Beslutningsforum bestdende av de fire
administrerende direkterene. Beslutninger om
innfering av nye metoder i de regionale helsefore-
takene fattes dermed ved konsensus i meter mel-
lom de fire administrerende direktorene. Helsedi-
rekteren og en brukerrepresentant deltar som
observaterer i motene.

De regionale helseforetakene har gjennom
likelydende styrebehandling vedtatt kriterier som
Beslutningsforum i vurderinger av innfering av
nye metoder skal legge til grunn. Disse er progno-
setap ved den aktuelle tilstand, effekt av metoden
og kostnadseffektivitet ved bruk av metoden pa
aktuell indikasjon. I tillegg legger Beslutnings-
forum i dag felgende prinsipper og feringer til
grunn, jf. felles behandlet styresak for de fire regi-
onale helseforetakene:

— Diagnosengytralitet

— Aldersnoytralitet

— Noytralitet med hensyn til pasientgruppens
storrelse

— Legitimt ikke & innfere effektiv, men lite kost-
nadseffektiv diagnostikk og behandling

— Likebehandling pa tvers av pasientgrupper og
metoder

Metoder som er til vurdering i systemet for nye
metoder skal som hovedregel ikke tas i bruk i
sykehusene innenfor den aktuelle indikasjonen
eller pasientgruppen mens metodene vurderes og
for en beslutning om metoden skal tas i bruk eller
ikke er tatt av Beslutningsforum. Begrunnelsen
for dette er & sikre likebehandling av alle pasien-
ter, og samtidig bidra til at alle akterer inkludert
leveranderene skal arbeide for at perioden fra et
legemiddel far markedsferingstillatelse til endelig
beslutning i Beslutningsforum blir s& kort som
mulig. Pasienter som har pabegynt behandling
med en metode for beslutning om vurdering i
nasjonalt system for innfering av nye metoder, kan
likevel fullfere behandlingen. I tillegg kan det opp-
sta situasjoner der unntak fra denne regelen kan
veere aktuelt, enten pa gruppeniva eller for enkelt-
pasienter. Et langsiktig mél er & gjore systemet sé
effektivt og raskt at unntaksregelen blir overflo-
dig.

Pa gruppeniva kan fagdirekterene i de regio-
nale helseforetakene i fellesskap beslutte at en
definert pasientgruppe far unntak og kan tilbys en
gitt metode frem til avgjerelse i Beslutnings-
forum. Det er kun fagmiljger som kan seke om
unntak for en definert pasientgruppe eller aktuell
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indikasjon. Fagmiljeet ma ta saken i linjen hos det
aktuelle helseforetaket som deretter sender saken
til vurdering hos fagdirektorene i de regionale
helseforetakene. P4 gruppeniva besluttet eksem-
pelvis de regionale helseforetakene i 2015 at noen
fa pasienter med serskilt alvorlig MS-sykdom
skulle fa tilbud om stamcelletransplantasjon i
pavente av at metodevurderingen skulle foreligge.

Innenfor klinisk virksomhet vil det alltid finnes
pasienter som skiller seg Kklart ut fra flertallet med
samme diagnose nar det bl.a. gjelder hvordan syk-
dommen utvikler seg og respons pa behandling.
Utgangspunktet for unntak for enkeltpasienter i
system for innfering av nye metoder er derfor at
det skal gjelde et fatall pasienter med en medi-
sinsk situasjon som Klart skiller seg fra det som er
vanlig i den pasientgruppen de tilherer. Eksem-
pelvis kan det vaere at sykdomsforlep unntaksvis
paferer pasienten uvanlig store helsetap eller
lidelse, og der etablert behandling ikke har god
nok effekt. I tillegg kan det vaere ikke-medisinske
forhold som gjer at en pasient skiller seg vesentlig
fra pasientgruppen. Helseforetaket som har
behandlingsansvaret for pasienten har ansvar for
4 behandle seknader om unntak. Fagdirekter ved
det ansvarlige helseforetaket beslutter i trdd med
kriteriene fastsatt av de regionale fagdirekterene
nar det skal gjores konkrete unntak. Helseforeta-
ket har ikke anledning til & gjere unntak pa grup-
peniva. Kriteriet for unntaket er utformet pa et
overordnet niva, fordi unntaket skal gjelde pa
tvers av mange ulike sykdommer og kliniske situ-
asjoner.

I likhet med alle andre kliniske beslutninger,
er det viktig at beslutninger om unntak tas neert
pasienten og at de fattes raskt slik at videre
behandling ikke forsinkes. En alternativ tilneer-
ming med et mer sentralisert beslutningssystem
for individuelle unntak vil kreve et omfattende sys-
tem som béade vil vaere ressurskrevende og gi tre-
gere beslutninger. De regionale helseforetakene
har stilt krav til helseforetakene om at avidentifi-
sert dokumentasjon av alle beslutninger om unn-
tak som gis enkeltpasienter skal sendes det regio-
nale helseforetaket ved fagdirekteren. Dette skal
bidra til at de regionale helseforetakene kan folge
med pé og eventuelt gripe inn dersom det blir en
uakseptabel geografisk fordeling av unntak innen-
for eller mellom ulike metoder og/eller diagnoser.
Det skal ikke gis unntak fra hovedregelen som
innebarer bruk av legemidler som ikke har mar-
kedsferingstillatelse for indikasjonen.

En sentral del av beslutningsgrunnlaget for
Beslutningsforum er metodevurderinger, jf.
beskrivelse i boks 11.4. For legemidler gjennom-

fores det hurtige metodevurderinger eller full-
stendige metodevurderinger. Hurtige metodevur-
deringer gjores av Statens legemiddelverk etter
samme metodikk som metodevurderingene som
gjennomferes ved seknad om forhindsgodkjent
refusjon. Prosessene for initiering av hurtig meto-
devurderinger er blitt effektivisert i lapet av 2015
med sikte pa 4 fa ferdigstilt vurderingene s tidlig
som mulig etter tidspunkt for markedsferingstilla-
telse. Gjennomsnittlig tid fra Bestillerforum RHF
bestiller en metodevurdering, til dokumentasjon
er innlevert fra produsenten til Statens legemid-
delverk, har fra slutten av 2014 og fram til februar
2016 ligget pa 145 dager. Gjennomsnittlig tid for
gjennomfering av metodevurderingene i Statens
legemiddelverk er i samme tidsperioden 135
dager.

Pa europeisk niva er det i regi av det euro-
peiske HTA-nettverket (HTAN) iverksatt et arbeid
med sikte pd koordinering av regulatoriske pro-
sesser og metodevurderinger/Health Techno-
logy Assessments (HTA). Nettverket omfatter alle
medlemsland i EU, Norge og Island og har utar-
beidet en felles europeisk strategi for HTA som
skal bidra til & fremme samarbeid om utvikling,
bruk, kvalitet og effektivitet av HTA i Europa. En
viktig ambisjon er a bidra til en mer konsistent
bruk av HTA som et helsepolitisk verktey for a
understotte evidens-baserte og baerekraftige valg
og beslutninger innenfor helsetjenestene. Et av
malene er & optimalisere bruken av ressurser ved
gjennomfering av metodevurderinger/HTA, og
det er spesielt fokus pa at en unngéar dupliseringer
av metodevurderinger. Dette arbeidet skal bidra
til at Norge og andre land kan utarbeide og
benytte felles metodevurderinger.

Fullstendige metodevurderinger brukes i
hovedsak til 4 vurdere hele terapiomrader samlet
og utarbeides av Kunnskapssenteret i Folkehel-
seinstituttet. De fullstendige metodevurderin-
gene kan bl.a. brukes til & sammenlikne ulike
behandlingsalternativer etter en tids bruk og erfa-
ring 1 klinisk praksis. Denne kunnskapen vil i
neste trinn kunne understotte justeringer i range-
ring av behandlingsanbefalinger, ev. ogsa utfasing
av eksisterende metoder. Figur 11.1 viser hovedfa-
sene i systemet for innfering av nye metoder.

Beslutninger som tas av Beslutningsforum
skal vaere basert pa transparente metodevurderin-
ger og dokumentasjon, og sikre kunnskap gjen-
nom bruk av anerkjent metodikk for metodevur-
dering. Systemet skal vaere i trdd med de regio-
nale helseforetakenes tillagte ansvar, og innrettes
innenfor dagens ressursrammer og finansierings-
systemer. Beslutningene skal videre koordineres
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Beslutning Implementering

Figur 11.1 Hovedfaser i nasjonalt system for innfaring av nye metoder

med innholdet og anbefalingene i de nasjonal fag-
lige retningslinjene. Helsedirektoratet arbeider
fortlepende med 4 oppdatere nasjonale faglige ret-
ningslinjer i lys av beslutninger i Beslutnings-
forum.

11.2.2.3 Neermere om sykehusenes finansierings-
ansvar for pasientadministrerte
legemidler

Mange legemidler finnes i administrasjonsformer
som kan héndteres av pasienten selv. Disse kalles
pasientadministrerte legemidler, og har i hoved-
sak veert dekket av blareseptordningen. Dette

Boks 11.4 Metodevurderinger og metodevarsling

En metodevurdering er en systematisk vurde-
ring av dokumentasjon av effekt, sikkerhet og
kostnadseffektivitet av tiltak for forebygging,
diagnostisering, behandling, rehabilitering eller
organisering av helsetjenester. I tillegg vurderes
ogsa alvorlighet. En metodevurdering kan syn-
liggjore flere konsekvenser ved beslutninger,
ved & vurdere bade okonomiske, etiske, sosiale,
organisatoriske eller juridiske konsekvenser.
Dokumentasjonsgrunnlaget kan bestd av pri-
meerstudier, systematiske oversikter og helse-
okonomiske beregninger.

Det finnes ulike typer metodevurderinger,
herunder fullstendige metodevurderinger, hur-
tige metodevurderinger og mini-metodevurde-
ringer. Beslutningsforum benytter hurtige- og
fullstendige metodevurderinger som beslut-
ningsunderlag.

En hurtig metodevurdering er en kunn-
skapsoppsummering med fokus pa effekt, sik-
kerhet og kostnadseffektivitet, og i flere tilfeller
ogsa alvorlighet. Hurtig metodevurdering pa
legemidler utferes av Statens legemiddelverk,
mens Folkehelseinstituttet utferer hurtig meto-
devurderinger pa metoder som ikke er legemid-
ler. Ved hurtig metodevurdering er det for-
trinnsvis produsenten/leveranderen som leg-
ger fram dokumentasjon og utarbeider nedven-
dige analyser. Metodevurderingen ferdigstilles
innenfor en frist pa 180 dager fra tidspunkt for
mottatt dokumentasjon. Det er denne metoden
som i hovedsak benyttes for nye legemidler.

En fullstendig metodevurdering er en omfat-
tende systematisk vurdering av effekt, sikkerhet

og kostnadseffektivitet for nye eller etablerte
metoder. Vurderingen kan ogsd omfatte etiske,

juridiske, organisatoriske og samfunnsmessige
konsekvenser. Fullstendige metodevurderinger

brukes der det er aktuelt & sammenlikne ulike

behandlingsalternativer for & vurdere hvor

effektive de er. En fullstendig metodevurdering

vil ogsa veere relevant for utredning av heyspesi-

aliserte tjenester og ved spersmal om innfering
av nye tiltak der en hurtig metodevurdering
ikke vil gi en tilstrekkelig utredning av metoden.
Folkehelseinstituttet gjennomferer alle fullsten-
dige metodevurderinger. En fullstendig metode-
vurdering kan ta fra om lag atte méaneder til over
et ar.

En type lokal metodevurdering, sdkalt mini-
metodevurdering, er et beslutningsstetteverk-
tey som benyttes i helseforetakene nar det vur-
deres 4 innfere nye metoder. En mini-metode-
vurdering er en forenklet metodevurdering. I
begrepet metoder legges her utstyr og prosedy-
rerelatert diagnostikk og behandling. Mini-
metodevurdering skal ikke benyttes til vurderin-
ger av legemidler eller metoder der legemidler
inngar som en vesentlig komponent. Ferdig-
stilte mini-metodevurderinger publiseres i den
nasjonale databasen for mini-metodevurderin-
ger som Folkehelseinstituttet har ansvaret for.

Det er etablert en metodevarslingsfunksjon i
det nasjonale systemet for innfering av nye
metoder som skal sikre at nye metoder og lege-
midler blir identifisert tidlig. Dette skal bidra til
at pasienter far rask tilgang til nye og kostnads-
effektive legemidler.




2015-2016

Meld. St. 34 147

Verdier i pasientens helsetjeneste

innebarer at ogsa spesialisert legemiddelbehand-
ling som initieres av sykehusleger, gitt dagens
ansvarsfordeling, kan finansieres over folketryg-
den gjennom blareseptordningen. Legemidler
som pasienten ikke kan administrere selv finansi-
eres av sykehusene. Behandlinger for samme syk-
dom kan dermed finansieres over ulike ordninger.
Ansvarsdelingen innebarer at ekonomiske hen-
syn i for stor grad kan pévirke legers valg av lege-
middelbehandling pd bekostning av helsefaglige
vurderinger. I de senere arene er det derfor gjort
unntak fra hovedregelen om at folketrygden dek-
ker legemidler som brukes utenfor institusjon.

Dette gjores ved at enkelte pasientadministrerte

legemidler som hentes ut pd apotek av pasienten

finansieres av sykehus.

I 2006 vedtok Stortinget & overfere finansier-
ingsansvaret for legemiddelgruppen TNF-hem-
mere fra folketrygden til de regionale helseforeta-
kene. Dette er en gruppe biologiske legemidler
som benyttes i behandlingen av visse revmatiske
sykdommer. I 2008 ble legemidler til behandling
av multippel sklerose overfort til de regionale hel-
seforetakene, og i 2014 ble finansieringsansvaret
for enkelte kreftlegemidler overfort fra folketryg-
den til de regionale helseforetakene. Folgende
prinsipper ble lagt til grunn for disse overforin-
gene:

— Mulighet for forbruksvridning: Ulike finansier-
ingsordninger kan feore til at legemiddelvalg
baserer seg pa ekonomiske og ikke medisin-
ske hensyn.

— Riktigere prioritering: Sykehuslegene har de
beste forutsetningene for & foreta en riktig pri-
oritering av hva slags behandling pasientene
skal fa innenfor sitt ansvarsomrade.

— Manglende priskonkurranse: Det er mulig 4
oppna priskonkurranse mellom medisinsk like-
verdige legemidler gjennom for eksempel
anbud i sykehusene.

I Legemiddelmeldingen ble det apnet for at over-
foring av finansieringsansvaret for enkeltlegemid-
ler eller grupper av legemidler kan vaere hensikts-
messig selv om ikke alle de tre hensynene som
har ligget til grunn for tidligere overforinger gjor
seg gjeldende. Dette vil kunne veere aktuelt nar
det er klart at bade initiering, evaluering og avslut-
ning av pasientens legemiddelbehandling gjeres
av lege i spesialisthelsetjenesten, og det er kon-
kurranse mellom flere legemidler innenfor terapi-
omradet. I forbindelse med Stortingets behand-
ling av Prop. 1 S (2015-2016) ble finansieringsan-
svaret for folgende legemiddelgrupper, der disse
hensynene var oppfylt, besluttet overfort fra folke-

trygden til de regionale helseforetakene: Vekst-
hormoner, blodkoagulasjonsfaktorer, immunsti-
mulerende legemidler, anemilegemidler og nye
legemidler til behandling av hepatitt C.

Legemidler der finansieringsansvaret er over-
fort fra folketrygden til de regionale helseforeta-
kene forskrives av sykehusleger, eller privatprak-
tiserende spesialister som de regionale helsefore-
takene har inngétt avtaler med, og inngar i den
sakalte H-reseptordningen. H-reseptordningen
omfatter helseforetaksfinansierte  legemidler
brukt utenfor sykehus, dvs. H-reseptlegemidler.
Ordningen ble opprettet for legemidler som pasi-
enten kan hente ut pa apotek og administrere selv,
men hvor utgiftene likevel skal dekkes av de regi-
onale helseforetakene. Kostnadene til legemidler i
H-reseptordningen inkluderes normalt i innsats-
styrt finansiering (ISF). Disse legemidlene under-
legges saledes den samme hovedmodell for finan-
siering som ovrig spesialisthelsetjeneste (basis og
aktivitetsbasert finansiering). Det vil typisk ta ett
ar mellom det tidspunkt et legemiddel er inklu-
dert i H-reseptordningen til ISF-ordningen er opp-
datert. I denne perioden mé legemidlet finansi-
eres gjennom de regionale helseforetakenes
basisbevilgninger.

H-reseptordningen bygger pa en lgsning med
direkte oppgjer mellom apotek og helseforetak.
Pasienten fiar en H-resept og kan hente ut lege-
midlet pa det apotek han eller hun ensker. Per i
dag er oppgjersordningen mellom apotek og hel-
seforetak i all hovedsak papirbasert, dvs. i form av
resepter og fakturaer. P4 bakgrunn av mottatte
fakturaopplysninger  foretar  helseforetakene
enkelte stikkprevebaserte kontroller for utbeta-
ling til apotek. Departementet sendte i desember
2014 forslag til forskrift om helseforetaksfinansi-
erte legemidler til bruk utenfor sykehus pa
hering. Forskriften tradte i kraft 1. juli 2015. For-
malet med forskriften er a legge til rette for opp-
folging av legenes rekvirering og riktig ekono-
misk oppgjer mellom apotek og helseforetak. For-
skriften skal regulere rekvirering og utlevering av
H-reseptlegemidler, og behandling av helseopp-
lysninger i forbindelse med det skonomiske opp-
gjoret. Forskriften stiller krav om at oppgjer fra
apotek til helseforetakene skal sendes elektronisk
pa fastsatt meldingsformat. Kravet vil inntre nar
meldingsformatet er fastsatt og tilgjengelig. De
regionale helseforetakene forbereder en elektro-
nisk oppgjerslesning for H-resept. Etter planen
skal lesningen tas i bruk i 2016.

Helsedirektoratet har fatt fullmakt til 4 vurdere
om nye legemidler innenfor gruppene som er
overfort representerer alternativer til legemidler
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som allerede er finansiert av sykehusene. P4 bak-
grunn av en heringsprosess beslutter Helsedirek-
toratet om finansieringsansvaret for disse nye
legemidlene skal legges til de regionale helsefore-
takene eller folketrygden. I systemet for innfering
av nye metoder i spesialisthelsetjenesten beslutter
de regionale helseforetakene om et nytt legemid-
del de har finansieringsansvar for skal tas i bruk i
spesialisthelsetjenesten.

I Stortingets behandling av legemiddelmelin-
gen skrev helse- og omsorgskomiteen felgende, jf.
Innst. 151 S (2015-2016) s. 2:

«Komiteen ser behovet for 4 definere naeermere
kriterier for fordeling av finansieringsansvar
for legemidler mellom folketrygd og helsefore-
tak, samt for finansieringsordningen for vaksi-
ner.»

11.3 Utfordringer ved dagens system

Dagens systemer sikrer i hovedsak en systema-
tisk vurdering av legemidler som finansieres i den
offentlige helsetjenesten. Samtidig er det enkelte
svakheter, som kan hindre at de legemiddelpoli-
tiske mélene nas og at prinsippene for prioritering
folges. For det forste kan finansiering av alterna-
tive legemidler for samme tilstand fra ulike kilder,
hhv. folketrygden og helseregionenes rammer,
pavirke legenes valg av legemiddel og i verste fall
redusere kvaliteten pd behandlingen. For det
andre har ordningen med individuell stenad og
bidragsordningen flere svakheter:

— Nar det ikke gjores metodevurderinger er det
vanskelig & vite om kvaliteten ved legemiddel-
behandlingen er tilstrekkelig god, vurdert
bade i forhold til ressursbruken og annen
behandling.

— Innretningen av ordningene gjor at tilfeldigheter
kan avgjore hvilke legemidler som kan dekkes
for ulike pasienter. Det blir vanskelig & forene
med malet om likeverdig tilgang til legemidler.

— Nar verken kostnadseffektivitet eller alvorlig-
het vurderes, finnes det ikke noe grunnlag for
4 vurdere om prisnivaet er rimelig. Det kan
undergrave statens forhandlingsposisjon over-
for legemiddelindustrien og bidra til urimelig
hoye priser.

Overforing av finansieringsansvaret for utvalgte
legemiddelgrupper fra folketrygden til de regio-
nale helseforetakene har samlet behandlings- og
finansieringsansvaret for disse legemiddelgrup-
pene i spesialisthelsetjenesten, uavhengig av om

legemidlet gis i sykehus eller ikke. Sykehusene
har ogsd oppnadd til dels store rabatter siden
finansieringsansvaret for konkurrerende legemid-
ler er samlet ett sted og det har veert mulig & gjen-
nomfere offentlige anskaffelser (anbud). Fremde-
les finnes det flere legemidler som finansieres av
folketrygden, selv om behandlingen initieres og
folges opp i spesialisthelsetjenesten.

Det er i dag krav om metodevurdering av lege-
midler som vurderes for finansiering av de regio-
nale helseforetakene og for opptak pa forhands-
godkjent refusjon pa folketrygden. Dette er ikke
tilfellet for legemidler som finansieres pa folke-
trygden ved individuell stenad eller gjennom
bidragsordningen, og heller ikke for legemidler til
behandling av smittsomme sykdommer. Det er
dermed ingen garanti for at legemidlene som
finansieres over disse ordningene bidrar til &4 na
det legemiddelpolitiske mélet om likeverdig og
rask tilgang til effektive legemidler, og det er
ingen mekanismer som kan serge for at malet om
lavest mulig pris oppnés. Det foreligger ingen vur-
dering av prioriteringskriteriene og det er derfor
heller ikke mulig & vite hvorvidt finansiering av
disse legemidlene er en fornuftig bruk av offent-
lige midler.

Det kan videre i serlige tilfeller veere utfor-
dringer knyttet til & vurdere legemidler nar en
pasientgruppe med svert alvorlig tilstand er sé
liten at det er vanskelig & framskaffe god doku-
mentasjon.

Prinsippene for vurdering av legemidler i den
offentlige helsetjenesten ber, etter departemen-
tets vurdering, vere mest mulig i trdd med de
legemiddelpolitiske maélsettingene og prinsip-
pene for prioritering som foreslés i denne meldin-
gen. Dette er utgangspunktet for forslag til tilpas-
ninger i dagens systemer for vurdering og finansi-
ering av legemidler dreftet i kap. 11.4. Legemidler
i utprevende behandling dreftes i kap. 11.5.

11.4 Forslag til tilpasninger i dagens
system

Det er og vil fortsatt vaere visse forskjeller mellom
sykehusenes og folketrygdens finansieringsord-
ninger, bl.a. knyttet til budsjettansvar, ekono-
miske rammebetingelser og hvor beslutnings-
myndigheten ligger. Departementet mener likevel
at beslutninger om offentlig finansiering av lege-
midler i hovedsak ber bygge pa de samme prinsip-
pene for prioritering, uavhengig av hvor finansier-
ingsansvaret ligger.
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11.4.1 Presisering av fordeling av
finansieringsansvar mellom
folketrygden og de regionale
helseforetakene

Kriteriene for fordeling av finansieringsansvar
mellom folketrygden og de regionale helseforeta-
kene er etter departementets vurdering ikke klart
nok presisert. Etter departementets vurdering
ber finansieringsansvaret for et legemiddel i
hovedsak folge behandlingsansvaret. Dette vil
innebaere at finansieringsansvaret for flere lege-
midler som i dag finansieres av folketrygden vil
vurderes overfert til de regionale helseforeta-
kene. Som varslet i Meld. St. 28 (2014-2015)
Legemiddelmeldingen — Riktig bruk — bedre helse
vil eventuelle forslag om overfeoring av finansier-
ingsansvaret for legemiddelgrupper bli lagt fram
for Stortinget og behandlet i de arlige statsbud-
sjettene.

Departementet vil utrede naermere kriterier
for & plassere finansieringsansvaret for nye lege-
midler som kommer pi markedet, slik at dette er
avklart sa tidlig som mulig og senest nar legemid-
let far markedsferingstillatelse i Norge. Metode-
varslingsfunksjonen som er etablert i det nasjo-
nale systemet for innforing av nye metoder legger
til rette for dette.

Dette innebarer at de regionale helseforeta-
kene far et sterre finansieringsansvar for legemid-
ler enn i dag. Utgiftsvekst knyttet til en del av
legemiddelgruppene som i dag finansieres over
folketrygden kan i sterre grad tilfalle helseregio-
nene. Mens folketrygden finansieres gjennom en
overslagsbevilgning, méa de regionale helseforeta-
kene finansiere nye legemidler innenfor de til
enhver tid gjeldende rammer. Dersom dette ikke
tas hensyn til ved budsjetteringen av de regionale
helseforetakene vil den foreslatte presiseringen av
finansieringsansvaret gradvis kunne fore til at hel-
seregionene fir redusert sin kapasitet til a tilby
helsetjenester, sammenliknet med en situasjon
der fordelingen av finansieringsansvaret ble vide-
refort som i dag. Overforing av finansieringsan-
svaret for flere legemidler ber derfor skje gradvis.

11.4.2 Krav til metodevurdering av alle nye
legemidler som vurderes for offentlig
finansiering

Som nevnt innledningsvis ble det presentert fire
legemiddelpolitiske maélsettinger i Meld. St. 28
(2014-2015) Legemiddelmeldingen — Riktig bruk
— bedre helse som Stortinget sluttet seg til i Innst.
151 S (2015-2016). Viktige mél i denne sammen-

heng er 4 sikre god kvalitet, likeverdig og rask til-
gang til effektive legemidler, samt at legemidler
skal ha lavest mulig pris. Innretning av systemene
for vurdering og finansiering av legemidler i trad
med prinsippene for prioritering vil bidra til ekt
oppnaelse av disse malene.

Hurtige metodevurderinger danner grunnla-
get for beslutning om finansiering av legemidler i
sykehus og opptak péa forhandsgodkjent refusjon.
Metodevurderingene brukes bla. til & vurdere
legemidlenes kvalitet i form av klinisk effekt og
vurderer dette opp mot ressursbruken. Det fore-
slas derfor at alle nye legemidler skal metodevur-
deres, uavhengig av hvem som har finansierings-
ansvaret, for 4 vurdere om prinsippene for priori-
tering som foreslas i denne meldingen er oppfylt.
Beslutningen om legemidler skal finansieres av
det offentlige vil fattes pad samme méte som i dag,
avhengig av hvor finansieringsansvaret ligger.

Forslaget innebzrer at nye legemidler som
hovedregel skal metodevurderes for de kan tas i
bruk, bade pa folketrygden gjennom blaresep-
tordningen og i sykehus. Et viktig hensyn blir der-
for & sikre at tiden mellom et legemiddel har fatt
markedsferingstillatelse til en metodevurdering
foreligger er kortest mulig.

Ordningen med individuell stenad har bidratt
til at pasienter har fatt tilgang til nye legemidler
raskt. I dag blir verken nytte eller kostnader vur-
dert for legemidler som finansieres gjennom den
individuelle ordningen. Dette innebaerer at det
ikke foreligger noe grunnlag for & vurdere om
prisnivaet pa legemidlene er rimelig eller ikke.
Forslaget om at alle legemidler skal metodevurde-
res innebarer at flere legemidler vil kunne innvil-
ges forhandsgodkjent refusjon dersom prinsip-
pene for prioritering er oppfylt. I tillegg vil myn-
dighetene kunne oppnd lavere priser gjennom
anbud og forhandlinger. Flere legemidler pa for-
handsgodkjent refusjon vil veere en fordel bade for
pasienter og leger. Det vil videre gi raskere til-
gang til effektive legemidler nir beslutning om
finansiering er tatt, enn dagens seknadsbaserte
individuelle ordning. Departementet understre-
ker samtidig at ordningen med individuell stenad
viderefores for legemidler som finansieres over
folketrygden i dag, med enkelte justeringer i lys
av forslag til prinsippene for prioritering, jf. kap.
11.4.7.

Krav om metodevurdering av alle nye legemid-
ler forutsetter samtidig endringer i den séikalte
bagatellgrensen for legemidler pa folketrygden.
Dette dreftes neermere i kap. 11.4.9.

Folkehelseinstituttets utredning av et mer
robust system for & vurdere innfering av vaksiner
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i offentlig regi, jf. kap. 11.2.2.1.3, ma ses i sam-
menheng med forslaget om krav til metodevurde-
ring av alle nye legemidler. For § 4 i blareseptfor-
skriften vil det vurderes om legemidler for
behandling av smittsomme sykdommer kan
behandles pa lik linje med andre legemidler i bla-
reseptordningen slik at de samme prinsippene for
prioritering legges til grunn. Hensynet til smitte-
vernet ma da tillegges vekt i metodevurderingen.

11.4.3 Prinsipper for vurdering av legemidler
i den offentlige helsetjenesten

Prinsippene for opptak av legemidler pa forhinds-
godkjent refusjon pa folketrygden og prinsippene
for vurdering av innfering av legemidler i spesia-
listhelsetjenesten er i stor grad sammenfallende i
dag. Prinsippene ma imidlertid justeres i lys av
forslagene i denne meldingen. De foreslatte end-
ringene vil i praksis innebare enkelte endringer i
forhold til i dag jf. drefting i kap. 7 og kap. 9.

For legemidler som finansieres pa bla resept
er det ogsa krav om behov for gjentatt behandling
over en langvarig periode. Departementet vil ikke
gjore endringer i kravet om langvarighet i blare-
septordningen. Dette henger bl.a. sammen med
folketrygdens formal om 4 gi skonomisk trygghet
ved 4 kompensere for seerlige utgifter ved sykdom
og skade. Kravet til langvarig behandling er gjen-
nom fast forvaltningspraksis presisert til at det er
behov for bruk av ett eller flere legemidler i minst
tre maneder i lepet av ett ar for samme sykdom.
Det er ogsa presisert i kongelig resolusjon av 6.
juni 2003 at det er tilstrekkelig at det er risiko for
langvarig behandling. Dette apner for & refundere
kortvarig behandling med legemidler som erstat-
ter eller forhindrer langvarig behandling.

11.4.4 Beslutninger om finansiering av
legemidler basert pa metode-
vurderinger

Dersom sykehusene har finansieringsansvaret for
et nytt legemiddel vil den gjennomferte metode-
vurderingen sendes til Beslutningsforum som
underlag for beslutning i systemet for innfering av
nye metoder. Der folketrygden har finansierings-
ansvaret vil Statens legemiddelverk kunne ta opp
nye legemidler pa forhindsgodkjent refusjon der-
som metodevurderingen viser at prinsippene for
prioritering er oppfylt, og utgiftene ikke overstiger
bagatellgrensen. Selv om prinsippene for priorite-
ring er oppfylt ber det siktes mot 4 realisere lavest
mulig pris, jf. den legemiddelpolitiske malsettin-
gen om dette. Stortinget ma fatte beslutning om

finansiering gjennom blareseptordningen dersom
utgiftene overstiger bagatellgrensen .

Dersom metodevurderingen viser at prinsip-
pene for prioritering er oppfylt, vil en beslutning
om opptak i blareseptordningen som hovedregel
innebaere at det innvilges forhandsgodkjent refu-
sjon. Der det ikke er aktuelt & gi refusjon for hele
indikasjonen, kan det vaere hensiktsmessig at det
kun ytes stonad for legemidlet innenfor gitte vil-
kér. I noen tilfeller kan det settes krav om at ste-
nad kun ytes etter seknad for den enkelte pasient.
Dette kan bl.a. veere aktuelt dersom risikoen for
bruk utenfor vilkir er stor, og det er behov for
kostnadskontroll. Tilsvarende avgrensinger kan
gjores av Beslutningsforum i det nasjonale
systemet for innfering av nye metoder.

Legemidler som ikke oppfyller prinsippene for
prioritering, vil som hovedregel ikke finansieres
av den offentlige helsetjenesten. Det vises til kap.
11.4.6 der vurdering av seerskilt sma pasientgrup-
per med svert alvorlig tilstand dreftes. For lege-
midler som forst godkjennes for én smal indika-
sjon, og der indikasjonen senere utvides, ma det
som i dag stilles krav om nye metodevurderinger.
Det vil ogsa vaere aktuelt & inngé prisforhandlin-
ger, og for eksempel se sgknader om finansiering
av flere smale indikasjoner knyttet til samme vir-
kestoff eller legemiddel i sammenheng.

11.4.5 Framskaffelse avdokumentasjon og
utviklingen av persontilpasset medisin

Med persontilpasset medisin menes at diagnos-
tikk, behandling og forebygging tilpasses eller
skreddersys biologiske forhold hos den enkelte
pasient. Et sentralt element i persontilpasset medi-
sin er bruk av biomarkerer for & identifisere mer
presist hvilke pasienter som vil ha nytte av
behandlingen. Biomarkerer er mélbare indikato-
rer for bade normale og sykdomsrelaterte biolo-
giske prosesser. Bruk av biomarkerer kan foren-
kle den diagnostiske prosessen og gjor det mulig
4 dele pasienter inn i mindre grupper av individer
med sammenfallende biomarkerer (subgrupper).
For flere nye legemidler testes pasienten for om
de har spesifikke biomarkerer, som gjor det mulig
4 initiere mer tilpasset behandling med legemid-
ler.

Etablert metodikk for gjennomfering av kli-
niske studier baserer seg pa a teste effekt av en
behandlingsmetode pa en stor pasientgruppe.
Dersom individer reagerer sveert ulikt p4 behand-
lingen avhengig av biomarkerer, vil kliniske stu-
dier gjennomfert pa vanlig méte veere lite egnet til
a belyse effekt. Studiene bor derfor gjennomfores
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pa subgrupper av individer med sammenfallende
biomarkerer, slik at nytten av behandlingen kan
dokumenteres.

A gjennomfore prospektive kliniske studier pa
subgrupper av pasienter vil ofte kreve samarbeid
bade mellom sykehus og mellom land, og kan
veere bade administrativt og kostnadsmessig kre-
vende & gjennomfere. Nye verktoy og retningslin-
jer for 4 undersgke data i subgrupper er under
utvikling, bl.a. av European Medicines Agency
(EMA). Enkelte tiltak kan bedre kunnskaps-
grunnlaget og supplere prospektive randomiserte
studier. Eksempelvis kan registerdata vaere et
supplement til data fra randomiserte studier.

Helsedirektoratet arbeider med en nasjonal
strategi for persontilpasset medisin i helsetje-
nesten.

11.4.6 Seerskilt sma pasientgrupper med
svaert alvorlig tilstand

For at prinsippene for prioritering skal veere baere-
kraftige ma de oppleves som legitime. At Beslut-
ningsforum eller Statens legemiddelverk enkelte
ganger har avvist 4 finansiere dyre metoder, sam-
tidig som helsetjenesten i dag tilbyr enkelte
behandlinger mot alvorlige tilstander der res-
sursbruken i forhold til nytten er langt heyere enn
for de metodene som er avslatt, kan undergrave
denne legitimiteten. Departementet vil tilneerme
seg denne problemstillingen pé to mater.

For det forste kan vurdering av nye metoder
basert pa apne og konsistente prinsipper for prio-
ritering fa konsekvenser for hvilke priser man er
villig til & betale for nye metoder. Mens syke-
husene for noen ér siden kunne ta i bruk nye,
kostbare metoder uten gode beslutningssystemer
for & vurdere ressursbruk i forhold til nytten, vil
slike beslutninger nd fattes av Beslutningsforum
basert pa &pne prinsipper for prioritering. Dette
reduserer vilkarlighet i prioriteringsbeslutnin-
gene og sikrer likeverdig tilgang til effektive lege-
midler.

For det andre mener departementet at det
under visse betingelser kan aksepteres heyere
ressursbruk i forhold til nytten ved vurdering av
tiltak knyttet til behandling av seerskilt smé pasient-
grupper med sveert alvorlige tilstander sammen-
liknet med andre tiltak, alt annet likt. Det er ikke
sjeldenhet i seg selv, men enkelte forhold som
typisk er assosiert med en del tilstander som
sveert fa pasienter har, som er relevante for denne
vurderingen. Industrien kan ha svakere insentiver
for & utvikle legemidler fordi det bl.a. er fi pasien-
ter 4 dele utviklingskostnaden pa, og dersom et

legemiddel blir utviklet, kan prisen ofte bli heoy.
Sma pasientgrupper gjor i tillegg at det er vanske-
ligere a fremskaffe god dokumentasjon av nytten
av behandling.

Det foreslas derfor at det ved vurdering av til-
tak rettet inn mot sarskilt smé pasientgrupper
med sveert alvorlig tilstand, eksempelvis barn
med medfedte genetiske sykdommer, der det ofte
ikke finnes god dokumentasjon av nytten kan
aksepteres en heyere ressursbruk enn for andre
tiltak. Rammene for en slik unntaksordning ber
forankres i Stortinget gjennom denne meldingen
og legges til grunn for vurdering og finansiering
av nye legemidler pé folketrygden og nye meto-
der i spesialisthelsetjenesten. Det vises til boks
11.5 med beskrivelse av «program for heyspesiali-
sert teknologi» som finnes i England.

Legitimiteten og barekraften til en slik ord-
ning hviler imidlertid pa to sentrale forutsetnin-
ger. For det forste inneberer et lavere krav til
dokumentasjon av nytte for disse tiltakene, at det
ma stilles hegyere krav til monitorering for a doku-
mentere nytten av behandlingen. Ved finansiering
av metoder gjennom en slik ordning vil det matte
stilles krav om prosedyrer for bl.a. videre doku-
mentasjon om effekt og risiko av bruk. Dokumen-
tasjonen vil kunne danne grunnlag for revurde-
ring av legemidler i ordningen etter en viss tid. I
tillegg er det viktig 4 understreke at selv om det i
disse tilfellene kan aksepteres lavere krav til doku-
mentasjon av nytten, skal det fortsatt ligge en
metodevurdering til grunn for beslutningen.

For det andre avhenger legitimiteten i en slik
ordning av at ordningen avgrenses til det som fak-
tisk kan sies 4 veere seerskilt smé pasientgrupper
med svert alvorlig tilstand. En for vid avgrens-
ning av denne gruppen vil undergrave mélene om
likeverdig og rettferdig prioritering. Denne
avgrensingen ma videre vurderes adskilt fra defi-
nisjonene av sjeldne tilstander, jf. boks 8.1. Disse
er laget for andre formal. Departementet legger til
grunn at det kun vil veere aktuelt 4 finansiere et
sveert begrenset antall legemidler og metoder
gjennom denne unntaksordningen. En konkreti-
sering av denne avgrensingen vil utredes naer-
mere av relevante etater i samrad med de regio-
nale helseforetakene. En risiko knyttet til forsla-
get om en unntaksordning er at legemiddelindus-
trien tilpasser sine seknader om offentlig finansi-
ering av legemidler med sikte pd 4 komme inn
under ordningens avgrensninger, for eksempel
gjennom 4 spke om finansiering av et legemiddel
for en rekke smale, men relaterte indikasjoner
hver for seg. Det mé utredes nermere hvordan
denne risikoen kan minimeres og det kan sikres
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England har utviklet egne prosesser for & vur-
dere og beslutte innfering av nye metoder til
behandling av sveert sma pasientgrupper gjen-
nom NICE sitt program for heyspesialisert tek-
nologi.! NICE i England har i sine retningslinjer
lagt til grunn at de skal evaluere legemidler til
behandling av sjeldne tilstander (orphan drugs)
pd samme mate som andre legemidler (NICE
2013). De har imidlertid egne prosedyrer for &
vurdere legemidler og metoder til behandling av
sveert sma pasientgrupper. NICE begrunner
denne prosedyren med at i) pasientgrunnlaget
er si lite at datakvalitet blir for svakt for en kon-
vensjonell metodevurdering og ii) at en heyere
pris kan aksepteres for 4 gi industrien en rimelig
avkastning og at denne prisen i de fleste tilfeller
vil vaere s hoy at behandlingen ikke vil veere
kostnadseffektiv. NICE anbefaler behandlin-
gene over en tidsbegrenset periode og legger til
grunn en prosess for reevaluering av tiltakene
etter denne perioden. De vurderer ogsa hva som
vil vaere en rimelig kostnad av medisinen i for-

Boks 11.5 Program for hayspesialisert teknologi i England

hold til leveranderens kostnader til produksjon,
forskning og utviklingskostnader for en metode
til bruk for en begrenset pasientgruppe. NICE
har satt egne Kkriterier for innlemming i pro-
grammet om heyspesialisert teknologi. Disse
inneberer bl.a. at behandling sannsynliggjer en
betydelig gevinst for pasienten (bedre adminis-
trasjon, bedre effekt eller bedre bivirkningspro-
fil) og at det er tilfredsstillende dokumentasjon
for & kunne vurdere teknologien. Pasientgrup-
pen som det finnes indikasjon for méa videre
vaere sa liten at behandlingen ofte er konsen-
trert til et fatall sentre i NHS. Tilstanden til
pasientgruppen skal videre vare kronisk og
alvorlig. Programmet har et relativt lite omfang.
I 2015 publiserte NICE to retningslinjer om
bruk av legemidler innenfor ordningen. Fem
nye retningslinjer er under utarbeidelse.

1 https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/
our-programmes/nice-guidance/nice-highly-specialised-
technologies-guidance

at avgrensningen er hensiktsmessig. Det kan for
eksempel veere aktuelt & se spknader om finansi-
ering av flere smale indikasjoner knyttet til
samme virkestoff eller legemiddel i sammenheng,
og det kan veere aktuelt 4 legge vekt pa rimelighe-
ten av pris i forhold til utviklingskostnader. Det er
legitimt at industrien ensker en rimelig avkast-
ning pa utviklingskostnader knyttet til legemidler,
men myndighetene bor ikke legge til rette for en
praksis der industrien kan kreve urimelig heye
priser for sine produkter.

11.4.7 Viderefering av individuell stenad for
legemidler som blir finansiert over
folketrygden i dag

Tilpasninger i systemene i etterkant av Stortin-
gets behandling av denne meldingen vil i hoved-
sak gjelde for nye legemidler som kommer pa
markedet. Hovedtrekkene i dagens ordning med
individuell stenad ber derfor videreferes for lege-
midler som pasienter i dag far gjennom individuell
stenad. Brukere av disse legemidlene som i dag
har et gyldig vedtak om individuell stenad skal
fortsatt kunne fi behandlingen dekket. Det kan
veere aktuelt 4 gjennomfere metodevurderinger av
enkelte legemidler som i dag finansieres over indi-
viduell stonad.

I dag faller enkelte pasienter med alvorlig syk-
dom utenfor regelverket for individuell stenad,
fordi de har en sykdom som verken er omfattet av
en refusjonskode eller regnes som sjelden. Det
foreslds derfor 4 oppheve bestemmelsene i
dagens § 3 i blareseptforskriften, og erstatte med
én ordning der alvorlig sykdom vil veere et grunn-
vilkar.

Bidragsordningen for legemidler, jf. folke-
trygdloven § 522, innebarer at folketrygden yter
stonad til legemidler der verken alvorlighet, nytte
eller ressursbruk er vurdert. Det ytes bidrag til
mange legemidler som ikke oppfyller vilkéar for
blareseptdekning, for eksempel behandling av
sykdom som ikke regnes som alvorlig, kortvarige
kurer mv. En videreforing av bidragsordningen vil
derfor kunne undergrave blireseptordningen.
Samtidig dekkes det over bidragsordningen en del
behandlinger for alvorlig sykdom som i dag faller
utenfor blareseptregelverket, men som tilfredsstil-
ler prinsippene for prioritering. Legemidler som
tilfredsstiller prinsippene for prioritering ber
omfattes av blireseptordningen. Den administra-
tive handteringen av bidragsordningen i HELFO
er i tillegg ressurskrevende. Departementet fore-
slar derfor at det vurderes naermere om den gene-
relle bidragsordningen for legemidler ber avvik-
les. Seerordningene for infertilitetsbehandling og
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prevensjon til jenter mellom 16 og 20 ar er begrun-
net i andre hensyn enn ordningen for gvrig.

I lys av forslagene i denne meldingen og Stor-
tingets behandling vil departementet sende pa
hering forslag til endringer i regelverket for blare-
septordningen, inkludert bade forhindsgodkjent
og individuell stenad. Vurderingen av bidragsord-
ningen vil sees i sammenheng med regelverks-
gjennomgangen av blareseptordningen.

11.4.8 Legge til rette for rabattavtaler og
anbud

Det er i dag ikke lagt til rette for & oppna rabatter
pa legemidler finansiert av folketrygden. Det kan
imidlertid veere et potensiale for prisreduksjon. I
Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldingen —
Riktig bruk — bedre helse ble folgende forslag pre-
sentert:

«Regjeringen vil, for & oppna lavest mulig pris
pa legemidler, utrede hvilke endringer i regel-
verket, herunder opphevelse av forbudet mot
etterskuddsvise rabatter, som er nedvendig for
a legge til rette for prisrabatter for legemidler
som finansieres av folketrygden.»

Pa sykehus har Legemiddelinnkjepssamarbeidet
(LIS) gjennomfert anbud i flere ar. I juni 2015 fikk
LIS mandat fra de regionale helseforetakene til
ogsé & gjennomfoere forhandlinger med enkeltpro-
dusenter. Departementet mener det bor legges til
rette for & fremforhandle avtaler, inkludert rabat-
ter, ogsa for legemidler som finansieres av folke-
trygden, jf. Prop. 83 L (2015-2016) Endringer i
legemiddelloven (refusjonskontrakter og rabat-
ter). Avtaler kan veere basert pd forhandlinger
med legemidlets rettighetshaver eller, i tilfeller
der det finnes flere alternative legemidler, basert
pa anbud eller anbudsliknende prosesser.

11.4.9 Bagatellgrensen for legemidler

I henhold til dagens regelverk skal ikke forhands-
godkjent refusjon innvilges uten Stortingets sam-
tykke dersom det vil lede til en utgiftsekning for
folketrygden som overstiger 25 mill. kroner i det
femte aret etter innvilgelse. Grensen ble hevet fra
5 til 25 mill. kroner med virkning fra 1. januar 2015.
I kongelig resolusjon 6. juni 2003 ble det gitt fol-
gende begrunnelse for & innfere budsjettkontroll:

«Det er Regjeringens mal & fi til en sikker,
effektiv og rasjonell legemiddelbruk. Priorite-
ring av helsetiltak er imidlertid et politisk

sporsmaél av stor betydning. Statens legemid-
delverk vurderer p& denne bakgrunn om kost-
nadene ved bruk av legemidlet star i et rimelig
forhold til den behandlingsmessige verdi og til
kostnader forbundet med alternativ behand-
ling. Sett i et slikt lys vil sveert mange legemid-
ler kunne regnes for a veere kostnadseffektive.
Hva som regnes som en samfunnsekonomisk
gevinst, er likevel et normativt spersmal, som
kan vurderes pa forskjellige mater. I siste
instans beror slike spersmal pa en politisk
avveining av kostnader mot nytte.

Hvis alle kostnadseffektive legemidler uten
videre skal gis refusjon, vil legemidler bli unn-
dratt denne prioriteringen og alltid ha en forste-
prioritet ssmmenlignet med andre kostnadsef-
fektive helsetiltak. Det er ikke helsepolitisk
grunnlag for en slik favorisering av legemid-
ler.»

Bagatellgrensen gjor at legemidler med lave til
moderate budsjettkonsekvenser raskt kan tas i
bruk dersom de oppfyller kriteriene for forhands-
godkjent refusjon, samtidig som legemidler med
store budsjettkonsekvenser ma legges fram for
Stortinget for endelig beslutning. Bagatellgrensen
fungerer som en mekanisme for kostnadskontroll
for folketrygdens budsjett. Grensen gjelder imid-
lertid ikke for legemidler som dekkes over ord-
ningen med individuell stenad.

Nar Statens legemiddelverk behandler sok-
nader om forhandsgodkjent refusjon, blir utgifts-
veksten for folketrygden beregnet ut fra antatte
refusjonsutgifter til legemidlet fem ar etter tids-
punktet for refusjonsvedtaket, med fradrag for
utgifter som ellers ville kommet etter individuell
stonad og til konkurrerende legemidler med
samme malgruppe. Med forslaget om at alle lege-
midler som finansieres av folketrygden skal meto-
devurderes og underlegges kostnadskontroll, vil
en viderefering av dagens bagatellgrense inne-
beere at vesentlig flere refusjonssaker ma fore-
legges Stortinget. Dette utfordrer det legemiddel-
politiske maélet om rask tilgang til effektive lege-
midler. Refusjonssaker for legemidler som oversti-
ger bagatellgrensen kan bli liggende i departe-
mentet i lengre tid fordi det m4 prioriteres midler
i den ordinaere budsjettprosessen. Dette er et lite
forutsigbart system for pasientene, myndighetene
og legemiddelindustrien. Denne utfordringen vil
forsterkes dersom en del av legemidlene som tidli-
gere ble finansiert over individuell stenad mé god-
kjennes i budsjettprosessen i Stortinget.

Heving av bagatellgrensen for legemidler er
derfor en forutsetning for at de foreslatte endrin-
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gene i finansieringsordningene pa folketrygden
kan gjennomferes, uten at det i praksis hindrer
rask tilgang til effektive legemidler. Samtidig sik-
res kostnadskontroll for folketrygden. En heving
legger til rette for at nye legemidler som med
dagens ordning kunne blitt finansiert over indivi-
duell stonad, i framtiden vil underlegges metode-
vurderinger, og kunne tas opp i blareseptordnin-
gen av Statens legemiddelverk uten 4 métte god-
kjennes av Stortinget. Det foreslads at bagatell-
grensen heves til 100 mill. kroner for 4 unngé at
flere legemiddelsaker enn i dag ma godkjennes i
budsjettprosessen av Stortinget. Det foreslas sam-
tidig at begrepet bagatellgrense erstattes med
begrepet fullmaktsgrense.

11.5 Prioritering og legemidler
i utprevende behandling

En behandling er utprevende nér en pasient far til-
gang til et legemiddel, selv om det ikke foreligger
tilstrekkelig kunnskap om legemidlets effekt og
sikkerhet. Enkeltpasienter tilbys i dag utprevende
behandling med legemidler pa to mater. Enten
som behandling av tilstander som faller utenfor et
legemiddels godkjente indikasjonsomréade (off
label-bruk av et legemiddel) eller ved at pasienten
far tilbud om & delta i kliniske studier med lege-
midler der effekt og sikkerhet testes ut (fase I-I1II i
kliniske studier). Slik behandling finansieres i
hovedsak av sykehusene. Off label-bruk av selvad-
ministrerte legemidler kan videre finansieres
gjennom individuell stenad. Utprevende behand-
ling representerer en mulighet for bedre livskvali-
tet eller flere levear for pasienter med alvorlig syk-
dom. Ved igangsetting av utprevende behandling
kan det foreligge noe dokumentasjon av nytte for
pasienter, men ikke i et omfang som danner
grunnlag for metodevurderinger pa gruppeniva.
Det vil vaere krevende a anvende prinsippene
for prioritering for 4 vurdere legemidler som bru-
kes utenfor godkjent indikasjon og som har liten
og/eller usikker dokumentasjon av effekt — som er
tilfellet ved utprevende behandling. Malet om like-
verdig tilgang, samt ensket om utvikling av eller &
gi tilbud om nye behandlingsmetoder der det ikke
finnes gode alternativer, innebzerer imidlertid at
det er viktig med et systematisk rammeverk for
bruk av legemidler utenfor godkjent indikasjon.
Det er spesielt viktig 4 kunne dokumentere effekt
av legemiddelbehandlingen som gis utenfor god-
kjent indikasjon slik at det pa sikt kan tas beslut-
ninger om behandlingen skal viderefores til den
enkelte pasient, og eventuelt vurderes gjennom en

metodevurdering pd gruppenivid. Det er videre
onskelig at prinsippet om at finansieringsansvaret
skal folge behandlingsansvaret ogsa skal gjelde
for legemidler i utprevende behandling.

I Meld. St. 10 (2012-2013) God kvalitet —
trygge tjenester ble utprevende behandling defi-
nert som (s. 105):

«Begrepet utprevende behandling brukes i
denne stortingsmeldingen om all behandling
der effekt, risiko og bivirkninger ikke er til-
strekkelig dokumentert til at behandlingen
kan inngé i det ordinaere behandlingstilbudet.
Det betyr at utprevende behandling dekker
béade behandling som preves ut i kliniske stu-
dier og udokumentert behandling som gis
utenfor kliniske studier.»

Denne forstaelsen av utprevende behandling ble
viderefort med Meld. St. 28 (2014-2015) Legemid-
delmeldingen — Riktig bruk — bedre helse. Et
eksempel pé en klinisk studie der et legemiddel tes-
tes ut utenfor godkjent indikasjonsomrade er Ritux
ME-studien. Dette er en klinisk multisenterstudie
som har til formél & bekrefte eller avkrefte resulta-
tet fra to mindre kliniske studier som har vist kli-
nisk bedring etter bruk av legemidlet rituximab,
som har indikasjon for lymfatisk leukemi, hos en
gruppe pasienter med myalgisk encefalopati (ME).

Det ble i forbindelse med Meld. St. 10 (2012—-
2013) God kvalitet — trygge tjenester utarbeidet
nasjonale prinsipper for hvordan utprevende
behandling skal tilbys, jf. boks 11.6 nedenfor. For
a legge til rette for innsamling av dokumentasjon
av effekt av behandlingen og pasientsikkerhet bor
utprevende behandling som hovedregel tilbys
innenfor rammen av en klinisk studie. Prinsippene
for utprevende behandling apner for at slik
behandling unntaksvis kan tilbys enkeltpasienter
(off label-bruk) néar gitte forhold er oppfylt. For-
maélet med de nasjonale prinsippene er bl.a. 4 fi et
bedre beslutningsgrunnlag om legemidlets effekt
og sikkerhet pa et tilsvarende nivd som evrige
legemidler, slik at dokumentasjonen tilfredsstiller
kravene som stilles til dokumentasjon av nytte i en
metodevurdering (for eksempel fase II/III-stu-
dier). Dokumentasjon av effekt av behandling i
helse- og kvalitetsregistre og elektroniske kurve-
systemer vil kunne vaere viktige virkemidler.

For & fa ekt kunnskap om utprevende behand-
ling utenfor rammen av kliniske studier er det gitt
et oppdrag til Helsedirektoratet i 2016 om & finne
en egnet metode for & kartlegge slik bruk. Nar
enkeltpasienter tilbys behandling med legemidler
utenfor godkjent indikasjonsomrade, er det i til-
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Boks 11.6 Nasjonale prinsipper for
utprevende behandling

Regelverket for gjennomfering av kliniske stu-
dier bidrar til & ivareta krav til faglig forsvarlig-
het, herunder faglig begrunnede inklusjons-
og eksklusjonskriterier, informasjon til pasien-
ten, samtykke, oppfelging og overvaking av
pasienten og vitenskapelig dokumentasjon av
behandlingseffekt. Prinsippene for utpre-
vende behandling apner for at slik behandling
unntaksvis kan tilbys enkeltpasienter nar gitte
betingelser er oppfylt. I hovedtrekk handler
dette om at det skal veere:

— Konkludert med at behandlingen er faglig
forsvarlig med utgangspunkt i en vurdering
av tilgjengelig kunnskap og/eller erfarin-
ger om metodens mulige effekter og bivirk-
ninger

— Gitt tilstrekkelig informasjon om behand-
lingstilbudet og pasienten aktivt har med-
virket i valg av behandlingsmetode

— Etablert protokoller for bruk av behandlin-
gen

— Utarbeidet rutiner for oppfelging og over-
vakning av pasienter som mottar behand-
lingen

— Etablert rutiner for rapportering av bivirk-
ninger og effekt av behandlingen som sys-
tematisk kan sammenstilles for alle pasien-
ter som far behandlingen

Departementet har gjennom eierstyringen
palagt helseregionene & legge disse prinsip-
pene til grunn for utprevende behandling.

legg viktig & dokumentere og evaluere effekt av
behandling for den enkelte pasient.

Pasienter og pasientforeninger har i flere sam-
menhenger tatt til orde for at pasienter ber gis rett
til utprevende behandling. Det vil variere hvilke
tilstander det gjennomferes utprevende behand-
ling for, og det vil variere i hvilken grad en kon-
kret pasient vil passe i en aktuell klinisk studie.
Utpreovende behandling er dermed i sin natur et
tilbud som ikke ytes til alle, og det vil slik sett ikke
veere mulig & gi pasienter en rett til slik behand-
ling. Departementet vil imidlertid peke pa betyd-
ningen av a tydeliggjore begrepsbruk, rammer og
regelverk for hvordan slik behandling kan tilbys
med utgangspunkt i de nasjonale prinsippene for
utprevende behandling og dagens regulering av
forskning og pasientbehandling.

Det er primeert leger i spesialisthelsetjenesten
som initierer og gjennomferer utprevende
behandling av pasienter gjennom kliniske studier
og pa individuell basis ut fra en helsefaglig vurde-
ring. Det er fra 2016 etablert et felles program for
Kklinisk behandlingsforskning i de regionale helse-
foretakene, som vil gi flere pasienter tilgang til
utprevende behandling gjennom deltakelse i Kkli-
niske studier. De regionale helseforetakene eta-
blerer, i samarbeid med forskningsinformasjons-
systemet CRIStin og de regionale etiske komite-
ene for helsefaglig og medisinsk forskning, en
nasjonal database som skal gi oversikt over Kli-
niske intervensjonsstudier. Denne vil bidra til ekt
kunnskap om utprevende behandling som gis
innenfor rammen av en Kklinisk studie.

Off label-bruk av legemidler som kan tas av
pasienten selv kan refunderes pa bla resept etter
individuell seknad. Det stilles krav om at legemid-
let skal ha en dokumentert effekt, og at legemidler
med markedsferingstillatelse skal veere forsekt
forst dersom det finnes. HELFO vurderer i hver
enkelt sak om effekten av legemidlet er tilstrekke-
lig dokumentert. HELFO stiller ingen krav til opp-
folging av off label-bruk. Departementet vil vur-
dere nzermere hvordan det bedre kan legges til
rette for at off-label bruk av legemidler finansiert
over folketrygden er i trdd med de nasjonale prin-
sippene for utprevende behandling i praksis. Hel-
sedirektoratet vil derfor fi i oppdrag a kartlegge
omfanget av og ressursbruk knyttet til individuelle
seknader om stenad til legemidler uten norsk mar-
kedsferingstillatelse og markedsferte legemidler
brukt utenfor godkjent indikasjon. Kartleggingen
vil kunne gi et grunnlag for en naermere vurdering
av hvor grensen for utprevende behandling ber
gé, avklaring av finansieringsansvar mellom folke-
trygden og sykehusene, samt hvordan det prak-
tisk kan legges til rette for ev. endringer.

En mer systematisk bruk av legemidler off
label for enkelte pasientgrupper reiser problem-
stillinger knyttet til vurdering av dokumentasjon
og kunnskapsgrunnlag som grunnlag for en vur-
dering av om behandlingen ber anses som etablert
praksis. Det kan vare aktuelt & vurdere kunn-
skapsgrunnlag for off label-bruk i spesialisthelse-
tjenesten i system for innfering av nye metoder.

11.6 Seerskilte finansieringskilder for
legemidler

Det har fra ulike hold blitt fremmet forslag til nye
finansieringsmekanismer for legemidler, her-
under forslag om etablering av et fond for finansi-
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ering av legemidler og forslag om etablering av en
mekanisme for midlertidig finansiering av lege-
midler i pavente av beslutning i Beslutnings-
forum. Begge forslagene bryter etter departe-
ments vurdering med prinsippene for prioritering
og malet om likeverdig tilgang. I tillegg mener
departementet at forslagene vil svekke myndighe-
tenes forhandlingsposisjon overfor legemiddelin-
dustrien. Dette kan fore til at man for helsetje-
nestens ressurser oppnar feerre gode levedr enn
man ellers kunne ha gjort.

11.6.1 Nasjonalt fond for finansiering av
legemidler

Et nasjonalt fond har ved flere anledninger blitt
trukket fram som en mulig finansieringskilde for
legemidler, bdde som en kilde til midlertidig og
permanent finansiering. Eksempelvis har Kreftfo-
reningen, Legemiddelindustrien (LMI) og Oslo
Cancer Cluster tatt til orde for et kreftmedisin-
fond! i en felles artikkel i 2013:

«Et kreftmedisinfond vil kunne gi offentlige
sykehus kostnadsdekning for nye kreftmedisi-
ner over en 2-3 arsperiode og sikre kreftpasi-
enter i Norge lik og raskere tilgang til ny kreft-
medisin. (...) Et rikt land som Norge kan ikke
vaere bekjent av at vi ikke kan gi nye legemid-
ler, som fagmiljeene anbefaler, til pasienter
som trenger dem. Det er tross alt sykehusets
kreftspesialister som er best i stand til a
bestemme hvilke godkjente legemidler som er
best for pasienten.»

I England finnes det et eget fond for finansiering
av kreftlegemidler, The Cancer Drug Fund. Fon-
det ble etablert i 2010. Fondet innebaerer at myn-
dighetene i England setter av midler for a finansi-
ere kreftlegemidler som ikke har blitt godkjent av
NICE, og som derfor ikke er tilgjengelige i den
offentlige helsetjenesten, NHS. Arsaken til at kreft-
legemidlene ikke er godkjent av NICE for ordinzer
offentlig finansiering kan bl.a. veere at legemidlene
ikke er kostnadseffektive. Det uttalte malet med
fondet er at det skal bli lettere for befolkningen i
England & fa tilgang til behandling. NHS er i en
prosess med 4 endre fondet i sin ndvaerende form.
I et offentlig heringsnotat for endringer av fondet
begrunnet NHS dette med at fondets struktur
medferte at en ekende del av budsjettet ble brukt
til kreftmedisin der man ikke hadde oversikt over

L http://www.lmi.no/aktuelt-fra-lmi/2013/09/
vi-trenger-et-kreftmedisinfond

den faktiske nytten av behandlingen. NHS har
varslet en ny ordning som innebarer at alle nye
kreftlegemidler forst mad metodevurderes av
NICE. Ordningen skal inkludere klare inngangs-
og utgangskriterier for legemidler som finansieres
av fondet. Den nye ordningen vil tre i kraft 1. juli
2016.

Et nasjonalt fond for finansiering av legemidler
vil etter departementets vurdering innebare at
behandling med legemidler unntas de samme
prinsippene for prioritering som all annen pasient-
behandling. Dersom legemiddelbehandling skal
vurderes etter de samme prinsippene for priorite-
ring som annen pasientbehandling ser ikke depar-
tementet grunn til at dette skal finansieres seer-
skilt. Tvert imot vil en slik ordning kunne hindre
likeverdig tilgang til helsetjenester pa tvers av
pasientgrupper.

Det samme resonnementet vil etter departe-
mentets vurdering gjelde for finansiering av lege-
midler til en serskilt pasientgruppe gjennom et
nasjonalt fond. Legemidler til denne pasientgrup-
pen vil da unntas de samme prinsippene for priori-
tering som legemiddelbehandling til alle andre
pasientgrupper. Dette vil hindre likeverdig tilgang
til legemidler pa tvers av pasientgrupper. I tillegg
kan forslaget undergrave myndighetens forhand-
lingsposisjon overfor industrien og bidra til hey-
ere priser pa disse legemidlene. Det vil redusere
antallet gode levedr som ressursene i helsetje-
nesten kan gi.

11.6.2 Midlertidig finansiering av legemidler
under metodevurdering

I forbindelse med etablering av systemet for innfo-
ring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten har
det i de siste drene veert diskusjon om tilgang til
legemidler som er under metodevurdering i
systemet. Beslutningsforum har veert tydelige pa
at et legemiddel pa generelt grunnlag ikke skal
veere tilgjengelig i perioden fra innsendelse av for-
slag til beslutning om ev. bruk. Det finnes unntak
fra denne hovedregelen.

Legemidler med markedsferingstillatelse er
godkjent med hensyn til sikkerhet og effekt, og
det er vurdert at nytten for pasienter ved & ta i
bruk legemidlet er storre enn risikoen. Flere har
derfor hevdet at legemidler med markedsferings-
tillatelse ber tilbys pasienter med et medisinsk
behov sd raskt som mulig etter godkjenning av
markedsferingstillatelsen.

Prinsippene for prioritering som foreslds i
denne meldingen skal understotte sterst mulig
grad av likebehandling pa tvers av pasientgrupper
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og tilstander. Dersom det apnes for at enkeltpasi-
enter eller grupper av pasienter i utstrakt grad
skal kunne ta i bruk behandling uten at prinsip-
pene for prioritering som er foreslatt i denne mel-
dingen er lagt til grunn, bryter dette med hensy-
net til likebehandling.

Rask tilgang til effektive legemidler er en vik-
tig malsetning. Det er derfor viktig at saksgangen
fra legemidler meldes inn for metodevurdering til
beslutning om finansiering fra Statens legemiddel-
verk eller de regionale helseforetakene foreligger
foregar si raskt som mulig. I tillegg har syke-
husene og industrien i mange tilfeller brukt tid pa
forhandlinger om rabatter, fordi listeprisen har
veert for hoy. Bade legemiddelindustrien og myn-
dighetene har derfor et ansvar for at disse proses-
sene er sa raske og effektive som mulig.

Serskilt finansiering i pavente av at metode-
vurderinger ferdigstilles og beslutning om finansi-
ering foreligger kan svekke industriens insentiver
til & framskaffe og sende inn dokumentasjon, og
svekke myndighetenes muligheter til forhandlin-
ger om pris. Etter departementets vurdering vil
forslaget om midlertidig finansiering derfor
kunne virke mot sin hensikt.

Departementet vil for evrig vise til at det i dag
eksisterer en ordning som produsenter kan
benytte for & gjore legemidler uten markeds-
foringstillatelse tilgjengelig for en gruppe pasien-
ter, Compassionate use program (CUP). Statens
legemiddelverk vurderer og godkjenner legemid-
ler i ordningen. Det er flere forutsetninger som
maé veere til stede for at en produsent kan seke om
godkjenning for et aktuelt legemiddel. Det ma
bla. finnes tilstrekkelig dokumentasjon pa lege-
midlets effekt og sikkerhet, og nytte-risikoforhol-
det ma anses som overveiende positivt for den
aktuelle pasientgruppen. Seker skal ha sendt inn
seknad om markedsforingstillatelse og/eller ha
pagéaende kliniske studier pa det aktuelle produk-
tet. Det er opp til legemiddelprodusent, behand-
lende institusjon og eventuelt apoteket 4 avtale
prisen pa legemidlet som omfattes av CUP. Lege-
midlene i CUP skal veere gratis for pasienten.

11.7 Oppsummering

Regjeringen vil:

— Vurdere overfering av finansieringsansvaret
for enkeltlegemidler eller grupper av legemid-
ler fra folketrygden til de regionale helseforeta-
kene, basert pa en maélsetting om at finansier-
ingsansvaret for legemidler skal folge behand-
lingsansvaret.

Utrede et system for avklaring av finansierings-
ansvar mellom folketrygden og de regionale
helseforetakene for legemidler far markeds-
foringstillatelse.

Revidere regelverket for legemidler finansiert
over folketrygden i trdd med de foreslatte prin-
sippene for prioritering og Stortingets behand-
ling av denne meldingen.

Innfere krav om metodevurdering for alle nye
legemidler som vurderes for offentlig finansi-
ering, basert pa de foreslatte prinsippene for
prioritering og Stortingets behandling av
denne meldingen. Forslaget forutsetter
endringer i bagatellgrensen.

Pése, gjennom eierstyring, at de regionale hel-
seforetakene endrer prinsippene som ligger til
grunn for innfering av nye legemidler i spesia-
listhelsetjenesten, i trdd med forslagene til
prinsipper for prioritering og Stortingets
behandling av denne meldingen.

Vurdere nermere om den generelle bidrags-
ordningen for legemidler ber avvikles.

Legge til rette for rabattavtaler mellom lege-
middelindustrien og staten, for legemidler som
finansieres over folketrygden, jf. framleggel-
sen av Prop. 83 L (2015-2016) Endringer i
legemiddelloven.

Heve bagatellgrensen for legemidler til 100
mill. kroner. Forslag om heving vil fremmes i
de ordinaere budsjettprosessene.

Viderefere dagens ordning med individuell sto-
nad for legemidler som allerede finansieres
over denne ordningen, men med enkelte juste-
ringer basert pa de foreslatte prinsippene for
prioritering. Alvorlighet innferes som et grunn-
vilkar, og det vil ikke lenger gis stenad pa bak-
grunn av at en sykdom er sjelden. Det kan i til-
legg veere aktuelt & gjennomfere metodevurde-
ring av enkelte legemidler som i dag finansieres
over individuell stenad. Alle pasienter som har
gyldig vedtak vil fortsatt kunne fa stenad uav-
hengig av de foreslatte endringene.

Etablere en ordning der det ved vurdering av
tiltak rettet inn mot serskilt sméa pasientgrup-
per med svert alvorlig tilstand, eksempelvis
barn med medfedte genetiske sykdommer, der
det ofte ikke finnes god dokumentasjon av nyt-
ten, kan aksepteres en heyere ressursbruk enn
for andre tiltak. Rammene for et slik system
utredes naermere, bl.a. knyttet til strenge krav
til monitorering for & dokumentere nytten av
behandling, system for reevaluering og meka-
nismer for 4 motvirke uenskede tilpasninger
fra legemiddelindustrien.
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12 Virkemidler for a understotte prioriteringer

For 4 bidra til ensket prioritering mé de foreslatte
prinsippene for prioritering reflekteres i relevante
virkemidler pa ulike nivier. Pa klinisk niva er bl.a.
prioriteringsforskriften og ulike former for faglige
beslutningsstetteverktoy sentrale virkemidler. Pa
gruppenivé er de sentrale virkemidlene bl.a. knyt-
tet til innretningen av beslutningssystemene i Sta-
tens legemiddelverk og i de regionale helseforeta-
kene. P4 administrativt niva er bl.a. veiledere for
helsegkonomiske analyser, utdanningstiltak og
veiledere for utviklingsplaner i spesialisthelsetje-
nesten relevante virkemidler. Pa politisk niva
handler det forst og fremst om & etterstrebe at
beslutningsgrunnlaget inneholder vurderinger og
analyser som er basert pa prinsippene for priorite-
ring.

I dette kapittelet skisseres aktuelle endringer
og utviklingsprosesser basert pd forslagene til
prinsipper for prioritering i denne meldingen.
Departementet vil folge opp dette arbeidet i lys av
Stortingets behandling av meldingen. Behovet for
justeringer i virkemidler knyttet til hhv. legemid-
ler og egenfinansiering av helsehjelp er behandlet
seerskilt i hhv. kap. 11 og kap. 13.

12.1 Klinisk niva

Beslutningene pa klinisk nivd handler bla. om
hvorvidt det skal gis helsehjelp, hvilken type hel-
sehjelp pasienten ber fa eller hvor lenge pasienten
kan vente for det gis behandling. Med unntak av
ved vurdering av rett til nedvendig helsehjelp i
spesialisthelsetjenesten er det i det kliniske arbei-
det fa strukturerte beslutningssystemer for priori-
tering, og det er som regel den enkelte kliniker
som fatter beslutninger basert pa medisinskfaglig
skjonn. Det finnes imidlertid ulike verktey for
beslutningsstette for helsepersonell og pasienter
for & understotte prioriteringsbeslutninger, bl.a.
nasjonale faglige retningslinjer og veiledere og
verktay for samvalg, jf. kap. 5.

Det er usikkert i hvilken grad innretningen av
disse beslutningsstetteverktoyene og prosessene
knyttet til utarbeidelse av dem er utformet i trad
med prinsippene for prioritering. Departementet

vil 1 etterkant av Stortingets behandling av denne
meldingen be Helsedirektoratet og evrige etater
om at disse verktoyene for beslutningstette fram-
over utvikles i trdd med prinsippene for priorite-
ring. Nedenfor skisseres aktuelt utviklingsarbeid
for de ulike verkteyene pa klinisk niva.

12.1.1 Pasient- og brukerrettighetsloven og
prioriteringsforskriften

Prinsipper for prioritering ma gjenspeiles i rele-
vant regelverk, herunder pasient- og brukerrettig-
hetsloven og prioriteringsforskriften. Forslagene
til prinsipper for prioritering i denne meldingen
medforer etter departementets vurdering ikke
behov for sterre materielle endringer i dette regel-
verket. Det vil imidlertid i lys av forslagene til
prinsipper for prioritering i denne meldingen
veere behov for mindre tilpasninger i begrepsbru-
ken i prioriteringsforskriften.

Magnussengruppen dreftet hvordan alvorlig-
het kan bringes inn i prioriteringsvurderingene til
spesialisthelsetjenesten pa en tydeligere mate.
Arbeidsgruppens primere tilrddning var & ta inn
alvorlighet i pasient- og brukerrettighetsloven § 2-
1 b slik at alvorlighet far betydning for hvem som
skal gis rett til nedvendig spesialisthelsetjeneste.
Et slikt forslag vil innebaere en reversering av lov-
endringene fra 2013, som tradte i kraft 1. novem-
ber 2015, jf. neermere omtale av disse endringene i
kap. 4.

Departementet fremmet forslaget om & opp-
heve skillet mellom rettighets- og behovspasien-
ter i spesialisthelsetjenesten i 2012. Departemen-
tet papekte at skillet mellom rettighets- og behov-
spasienter ikke vil bidra til god prioritering og
likeverdig behandling. Det samme gjelder i dag.
Det 4 sette pasienter i to ulike kategorier, gir ikke
automatisk god prioritering og gode pasientforlep.
Det er viktig at alle pasienter far de samme rettig-
hetene og at hensynet til likeverdig tilgang og
likebehandling blir ivaretatt. Et bredt flertall av
heringsinstansene var enig i at dette skillet var
vanskelig bade i juridisk og medisinsk forstand.
Departementet vil i lys av dette ikke folge opp den
primeere tilrddningen fra Magnussengruppen om
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a reversere lovendringene i pasient- og brukerret-
tighetsloven som tradte i kraft 1. november 2015.
Som et alternativ foreslo Magnussengruppen a
beholde lovreguleringen, men at alvorlighet tyde-
liggjeres i prioriteringsforskriften. Departementet
vil som nevnt gi igjennom relevant regelverk i
etterkant av Stortingets behandling av denne mel-
dingen. I dette arbeidet er det naturlig & se hen til
dette forslaget fra arbeidsgruppens rapporten.

12.1.2 Prioriteringsveilederne og
henvisningsveilederen

Helsedirektoratet har i samarbeid med akterer i
helsetjenesten og pasientorganisasjoner utarbei-
det prioriteringsveiledere for tildeling av rett til
nedvendig helsehjelp i spesialisthelsetjenesten.
Pasient- og brukerrettighetsloven og priorite-
ringsforskriften er det lovmessige grunnlaget for
prioritering av pasienter som henvises til spesia-
listhelsetjenesten. I  prioriteringsveilederne
begrunnes konkrete, faglige anbefalinger for til-
deling av rett direkte ut fra gjeldende prinsipper
for prioritering. Det vises til kap. 4.2 og 5.5.1 der
prioriteringsveilederne er omtalt naermere. I til-
legg har Helsedirektoratet utarbeidet en henvis-
ningsveileder som skal bidra til at henvisninger til
spesialisthelsetjenesten inneholder opplysninger
som er negdvendige for a4 vurdere om pasienten
har rett til nedvendig helsehjelp fra spesialisthel-
setjenesten og fastsettelse av frist.

I lys av Stortingets behandling av denne mel-
dingen kan det veere behov for & revidere priorite-
ringsveilederne og henvisningsveilederen slik at
disse verkteyene er i samsvar med reviderte prin-
sipper for prioritering.

12.1.3 Nasjonale faglige retningslinjer

De nasjonale faglige retningslinjene inneholder
systematisk utviklede, faglig anbefalinger som
etablerer en nasjonal standard for utredning,
behandling og oppfelging av pasientgrupper, bru-
kergrupper eller diagnosegrupper, jf. narmere
beskrivelse i kap. 5.5.1. Prosessen for utvikling av
retningslinjer feolger internasjonalt anerkjente
metoder og bygger i prinsippet pd systematiske
kunnskapsoppsummeringer, gradering av kvalite-
ten pa kunnskapsgrunnlaget, systematisk utarbei-
delse av anbefalinger, brukermedvirkning, bred
faglig representasjon og bredt gjennomferte
heringer. Nasjonale faglig retningslinjer er sen-
trale, normative virkemidler som Helsedirektora-
tet har til disposisjon for & bidra til og etablere en
kunnskapsbasert praksis.

Norheimutvalget skrev felgende om faglige
retningslinjer og veiledere som verktey for priori-
tering (NOU 2014: 12, s. 67):

«Det er kun noen fi retningslinjer, for eksem-
pel retningslinjen om primaerforebyggingen av
hjertekarsykdommer som tydelig og direkte
begrunner valg med henvisning til kostnadsef-
fektivitet. Det har heller ikke internasjonalt
veert vanlig & legge eksplisitt vekt pa kostnader
ved utforming av retningslinjer, men her skjer
det en endring i enkelte land, for eksempel
England. Etter utvalgets vurdering har ikke det
store potensialet for prioritering med stotte i
faglige retningslinjer, bade for fastleger og
leger i spesialisthelsetjenesten, veert tilstrekke-
lig erkjent og utnyttet.»

Utvalget dreftet videre hvordan deres tre fore-
slatte Kkriterier for prioritering i helsetjenesten
kunne iverksettes gjennom nasjonale, faglige ret-
ningslinjer. Utvalget skrev (NOU 2014: 12, s. 172—
173):

«Nasjonale, faglige retningslinjer og veiledere
er, slik utvalget ser det, sentrale normative vir-
kemidler for 4 bidra til kunnskapsbasert priori-
tering. (...) Ved utarbeidelse av en nasjonal,
faglig retningslinje bor det ettersporres infor-
masjon relatert til de tre anbefalte priorite-
ringskriteriene, helsegevinst, ressursbruk og
helsetap, bade pa kort og lang sikt. I tillegg kan
informasjon om eventuelle velferdsgevinster
og kostnader som pdleper utenfor helsetje-
nesten vurderes. I enkelte retningslinjer kan
det ogséa veere aktuelt & vurdere informasjon
om sosial ulikhet. Denne informasjonen ma
deretter vurderes samlet (...). Den sammen-
veide prioriteringsinformasjonen vil danne
grunnlag for konkrete anbefalinger om hva kli-
nikeren skal gjere i ulike situasjoner. (...)
Anbefalinger om hvilke pasienter som skal ha
hvilke typer helsehjelp, skal begrunnes apent,
med henvisning til de tre hovedkriteriene.
Anbefalingenes legitimitet kan styrkes ved at
alle berorte parter blir invitert til 4 delta i arbei-
det, og at det gjennomferes en bred herings-
prosess for implementering. Helsepersonell
ber ogsa forholde seg aktivt til retningslinjer pa
sitt fagfelt.»

Departementet deler i stor grad Norheimutval-
gets vurderinger. Riktige prioriteringer krever
god beslutningsstette. Faglige retningslinjer ber
etter departementets vurdering, og i trdd med
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Norheimutvalgets anbefaling, utformes i trdd med
prinsippene for prioritering foreslatt i denne mel-
dingen.

Norheimutvalget dreftet videre prioritering av
hvilke retningslinjer som skal utvikles. Helsedi-
rektoratet og tilsvarende fagmyndigheter i andre
land har definert egne kriterier for & peke ut fag-
omrader med behov for normerende, nasjonale
retningslinjer. I Norge er prioriterte fagomrader
for retningslinjeutvikling omrader der man ensker
4 hindre uheldig variasjon i tjenesten, sikre god
kvalitet, sikre riktige prioriteringer, lose samhand-
lingsutfordringer og sikre helhetlige pasientfor-
lop. Utvalget skrev felgende om prioritering av
retningslinjer som ber utvikles (NOU 2014: 12, s.
174 og 175):

«Utvalget mener vi kan laere av erfaringer fra

andre land, og at kriteriene ber revideres i lys

av de overordnede Kkriteriene (...). Valg av

hvilke kliniske retningslinjer som skal utvikles,

ber vare basert pad gjennomtenkte kriterier.

Det er etter utvalgets mening seaerlig grunn til &

utvikle retningslinjer knyttet til:

— Tiltak med stor potensiell helsegevinst

— Tiltak med svakt dokumentert helsegevinst

— Ressurskrevende tiltak

— Tilstander eller risikofaktorer med stor syk-
domsbyrde

— Omrader med stor praksisvariasjon

Videre ber utvikling av nasjonale, faglige ret-
ningslinjer koordineres mot Helsedirektora-
tets samlede virkemiddelapparat, for eksempel
prioriteringsveiledere, arbeidet med kvalitets-
indikatorer og helseregistre, tilskuddsordnin-
ger og nasjonalt system for innfering av nye
metoder i spesialisthelsetjenesten.»

Departementet vil i etterkant av Stortingets
behandling av denne meldingen be Helsedirekto-
ratet om framover & innrette nasjonale faglige ret-
ningslinjer i trdd med prinsippene for prioritering
som foreslas i denne meldingen. Det ber i utarbei-
delsen av den enkelte faglige retningslinje sa langt
som mulig gjeres eksplisitte vurderinger av nytte,
ressursbruk og alvorlighet som grunnlag for for-
mulering av anbefalte tiltak. Det er en ressurskre-
vende oppgave & utarbeide nasjonale faglige ret-
ningslinjer, og det er viktig 4 anvende disse res-
sursene slik at de gir storst mulig maloppnéelse.
Med utgangspunkt i sitt lovpélagte mandat som
normerende myndighet gjennomferer Helsedi-
rektoratet for tiden et utviklingsarbeid knyttet til
hvilke normerende produkter som skal utarbei-

des, strukturering av ulike normerende produkter
og prosessene Kknyttet til dette. Som ledd i
utviklingsarbeidet, vil direktoratet gjore faglige
retningslinjer og andre normerende dokumenter
mer tilgjengelige digitalt og som en mer integrert
del av digitale beslutningsstetteverktoy for helse-
og omsorgstjenesten. Departementet vil be Helse-
direktoratet vurdere hvordan innretningen av
dette utviklingsarbeidet péavirkes av prinsippene
for prioritering foreslatt i denne meldingen.

Alle nye retningslinjer fra Helsedirektoratet
utvikles i nytt digitalt format som gjer det mulig a
integrere disse i elektronisk pasientjournal.
Departementet vil understreke betydningen av
dette utviklingsarbeidet som i sterre grad enn i
dag vil sikre at klinikeren fir beslutningsstette
underveis i pasientkontakten. Integrering av ret-
ningslinjer med det elektroniske journalsystemet
vil ogsa fore til at implementeringen av retnings-
linjene bedres.

12.1.4 Kliniske etikk-komiteer

Kliniske etikk-komiteer (KEK) er tverrfaglig sam-
mensatte komiteer med klinisk kompetanse og
kompetanse i etikk. KEK skal vaere et hjelpemid-
del i mote med vanskelige etiske utfordringer i kli-
nikken, bl.a. gjennom & bidra til systematiske dref-
tinger, ved a4 fremme tverrfaglighet og sikre at
pasientenes og parerendes perspektiv blir tilstrek-
kelig belyst og vektlagt, jf. nseermere beskrivelse i
kap. 5.5.1.

KEK skal i trdd med sitt mandat bl.a. bidra til
okt etisk bevissthet og kompetanse om verdi-
spersmal knyttet til pasientbehandling, ekt forsta-
else av forholdet mellom klinisk-etiske problem-
stillinger og spersmal knyttet til ressursbruk og
prioriteringer i helseforetakene, stimulere til sys-
tematisk etisk refleksjon og bidra til at pasienter
og parerende blir godt ivaretatt i mete med spesia-
listhelsetjenesten. KEK ber bidra til at priorite-
ringsdilemmaer som oppleves i Kkliniske situasjo-
ner, blir identifisert og leftet til apen debatt — i hel-
seforetaket eller pa nasjonalt niva, slik det er vist
eksempler pa i kap. 5 at KEK gjer i dag. Departe-
mentets vurdering er at forslag til prinsipper for
prioritering i denne meldingen ikke endrer KEK
sin rolle.

12.2 Gruppeniva

12.2.1 Revisjon av prinsipper for prioritering

Pa gruppenivd er prinsippene for prioritering
utgangspunktet for gjennomfering av metodevur-
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deringer. Disse analysene er en sentral del av
beslutningsgrunnlaget for hhv. Statens legemid-
delverk og Beslutningsforum i de regionale helse-
foretakene. I lys av Stortingets behandling av
denne meldingen vil det vaere nedvendig & revi-
dere prinsippene og systemene for utarbeidelse
og anvendelse av disse. Departementet vil i tillegg
palegge Statens legemiddelverk og de regionale
helseforetakene om & samarbeide naert om prakti-
sering og tolkning av prinsippene for prioritering.

Tilpasning av regelverk og beslutnings-
systemer for legemidler som folge av forslagene i
denne meldingen er omtalt i kap. 11. Etter Stortin-
gets behandling av denne meldingen vil departe-
mentet utarbeide et heringsnotat med relevante
endringer i regelverket for legemidler finansiert
over folketrygden. Departementet vil gjennom sin
eierstyring pase at de regionale helseforetakene
endrer prinsippene som ligger til grunn for innfe-
ring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten i
trad med forslagene til prinsipper for prioritering i
denne meldingen.

12.2.2 Veiledere og retningslinjer for
helsegkonomi og metodevurderinger

For & sikre at beslutninger fattes pd bakgrunn av
samme prinsipper for prioritering i helsetjenesten
er det viktig at beslutningstakere og analytikere
etterlever et sett med felles retningslinjer for
metodevurdering. Departementet vil igangsette et
arbeid med revidering av aktuelle sektorspesi-
fikke veiledere og retningslinjer i lys av Stortin-
gets behandling av denne meldingen. Dette gjel-
der bl.a. Helsedirektoratets veileder for ekono-
misk evaluering av helsetiltak, Statens legemid-
delverks retningslinjer for legemiddelekonomiske
analyser og Folkehelseinstituttets skjema for
mini-metodevurdering. Disse veilederne skal
bygge pa de samme prinsippene for prioritering.

12.2.3 Videreutvikling av systemet for
innfgring av nye metoder

Systemet for innfering av nye metoder i sykehus
omfatter i utgangspunktet alle tiltak som benyttes
i forebygging, utredning, diagnostikk, behandling
og rehabilitering av pasienter. Av 36 nye metoder
som Beslutningsforum har tatt stilling til innen 1.
mars 2016, er det kun tre som ikke er legemiddel-
behandling. Et sentralt méal for systemet er at
beslutninger om innfering av nye metoder i syke-
hus baseres pa vurderinger av prinsippene for pri-
oritering. En rekke tiltak er igangsatt for & bidra til
videreutvikling av systemet:

Metodevarsling. En metodevarslingsfunksjon
er bygget opp ved Folkehelseinstituttet i sam-
arbeid med Statens legemiddelverk, Helsedi-
rektoratet og de regionale helseforetakene.
Hensikten er a fremskaffe informasjon om nytt
medisinsk utstyr, prosedyrer og legemidler pa
et tidlig tidspunkt for & sikre godt planlagte og
kvalifiserte prioriteringsprosesser for innfe-
ring av nye metoder i helsetjenesten. Funksjo-
nen vil ogsd kunne understotte forberedelse av
innkjepsprosesser.

Mer helhetlig praksis knyttet til handtering av
medisinsk utstyr: Tydeliggjoring av hvilket
medisinsk utstyr som er aktuelt for metodevur-
dering og pa hvilket nivd metodevurderingen
skal gjennomferes: gjennom sékalt mini-meto-
devurdering der beslutninger fattes pa helse-
foretaksniva, eller metodevurderinger péa
nasjonalt niva der beslutningene tas av Beslut-
ningsforum.

Oppdatering av skjema for mini-metodevurde-
ring: Folkehelseinstituttet, i samarbeid med
Statens legemiddelverk, Helsedirektoratet og
de regionale helseforetakene, videreutvikler
skjema og veileder for mini-metodevurderin-
ger i samarbeid med Kklinikere, bibliotekarer,
controllere/skonomer og beslutningstakere i
sykehus. Dette legger til rette for ekt bruk av
mini-metodevurderinger og at nye metoder
som innferes lokalt i sykehus blir vurdert etter
prinsippene for prioritering.

Spesialisert anskaffelses- og forhandlingskompe-
tanse: En integrert del av prosessen fram mot
beslutning i Beslutningsforum vil ofte veere
gjennomfering av prisforhandlinger med leve-
randerer av de aktuelle metodene som vurde-
res. Dette er nedvendig for 4 klargjere hvilket
anslag pa kostnadene Beslutningsforum skal
legge til grunn for sine beslutninger. Komplek-
siteten i bade produktene og markedssituasjo-
nen krever spesialisert innkjeps- og forhand-
lingskompetanse. Etableringen av det nye
nasjonale innkjepsforetaket Sykehusinnkjep
HF legger til rette for okt spesialisering, etable-
ring av beste praksis og utvikling av standardi-
serte prosesser, og vil understotte arbeidet til
Beslutningsforum.

Koordinering med anskaffelsesprosesser: Syke-
husene kjoper inn medisinsk utstyr og annen
teknologi ved bruk av lokale eller nasjonale
anbud. Inngatte kontrakter med leveranderer
av utstyr og teknologi vil legge foringer pa hvil-
ken type behandling sykehusene kan tilby i
kontraktsperioden. Tettere samordning av
anskaffelsesprosessene i Sykehusinnkjep HF



162 Meld. St. 34

2015-2016

Verdier i pasientens helsetjeneste

og prosessene i systemet for innfering av nye
metoder kan legge til rette at anskaffelser av og
retningslinjer for bruk av nye metoder i sterre
grad blir sett i sammenheng med prinsippene
for prioritering. Det er et betydelig potensiale i
4 utvikle en god samordning av prosessene,
helt fra metodevarslingsniva og fram til beslut-
ninger blir fattet, med virksomheten som byg-
ges opp i Sykehusinnkjep HE. Dette vil vaere
viktig for & understette rask og systematisk inn-
og utfasing av metoder i spesialisthelsetje-
nesten.

— Internasjonalt samarbeid: EU-kommisjonen
planlegger et omfattende prosjekt omtalt som
Joint Action 3 innenfor metodevurderinger
blant medlemslandene der Norge vil delta
aktivt. Et viktig mal med arbeidet er at med-
lemslandene kan bruke felles metodevurderin-
ger for nye metoder i de nasjonale prosessene
for innfering.

Departementet vil gjennom eier- og etatsstyrin-
gen folge opp dette utviklingsarbeidet.

12.2.4 Om ev. rettslig regulering av systemet
for nye metoder

Magnussengruppen mente at systemet for innfo-
ring av nye metoder ber reguleres rettslig.
Arbeidsgruppen viste til at prinsippene for vurde-
ring av legemidler pé folketrygden er regulert i
lov og forskrift, mens organiseringen av prinsip-
per for beslutninger i Beslutningsforum er fastsatt
gjennom eierstyring fra Helse- og omsorgsdepar-
tementet og styrevedtak i de regionale helsefore-
takene. Arbeidsgruppen skrev (Magnussen 2015,
s. 63):

«Arbeidsgruppens vurdering er derfor at
dagens ordning med Beslutningsforum pa en
hensiktsmessig mate bidrar til & sikre likebe-
handling. Ordningen er imidlertid sprunget ut
fra og knyttet opp mot eksisterende helsefore-
taksmodell. Arbeidsgruppen ser derfor et
behov for & regulere den ordningen som, de
facto, eksisterer i dag slik at den ogsa vil gjelde
under andre modeller for organisering og sty-
ring av spesialisthelsetjenesten, og at oppnev-
ning av et slikt statlig avgjeringsorgan legges
til departementet. Dette kan sikre en likebe-
handling av pasienter pa gruppeniva, pa tvers
av nivaer og institusjoner, og uavhengig av
pvrig organisering av spesialisthelsetjenesten.

(...)

Nar det gjelder beslutninger om bruk nye
metoder i spesialisthelsetjenesten, er det som
nevnt allerede etablert et nasjonalt system for
innfering av nye metoder og et beslutnings-
forum. Som en ytterligere styrking av dette,
samt for 4 sikre en nasjonal enhetlig priorite-
ringspraksis som er uavhengig av organisa-
sjonsmodeller i spesialisthelsetjenesten fore-
slar arbeidsgruppen, som nevnt over, en ny
bestemmelse 1 spesialisthelsetjenesteloven
som palegger departementet & oppnevne et
organ som skal vurdere innfering av legemid-
ler og metoder i spesialisthelsetjenesten. Dette
kan veere de samme personene som i dag sitter
i beslutningsforum, men dette star det fritt til
departementet & vurdere i det fremtidige arbei-
det. Arbeidsgruppen er likevel av den oppfat-
ning at akterene som har finansieringsansvar
0gsa ber sitte i organet.»

Flere av heringsinstansene stottet Magnussen-
gruppens forslag. Departementet deler arbeids-
gruppens vurdering av at funksjonen som Beslut-
ningsforum i dag ivaretar beor viderefores ogsé
ved en ev. alternativ innretning av styringsmodel-
len for spesialisthelsetjenesten. En ev. vurdering
av den konkrete organiseringen og ev. regulering
av denne funksjonen ber imidlertid foretas etter at
utvalget som skal utrede hvordan det statlige eier-
skapet til spesialisthelsetjenesten kan organiseres
(Kvinnslandutvalget, oppnevnt 2. oktober 2015),
har levert sin innstilling. Departementet vil imid-
lertid understreke betydningen av at ansvaret for
4 treffe beslutninger om hvilke spesialisthelsetje-
nester som skal tilbys, felger ansvaret for a vur-
dere ressursbruken innenfor et helhetlig finansi-
eringsansvar. Innenfor rammen av forsvarlig-
hetskravet, de skonomiske og juridiske rammer
som Stortinget fastsetter og styringsdokumen-
tene fra Helse- og omsorgsdepartementet, er
ansvaret for & bestemme hvilke behandlinger som
skal tilbys befolkningen i spesialisthelsetjenesten i
dag en integrert del av de regionale helseforetake-
nes sorge for-ansvar, jf. spesialisthelsetjenestelo-
ven § 2-1 a. En sentral malsetting for helsefore-
taksreformen i 2002 var nettopp at serge-for-
ansvaret og det skonomiske ansvaret ble samlet
tydelig ett sted. Denne malsettingen ber etter
departementets vurdering ligge fast.

Prinsippene som ligger til grunn for beslutnin-
ger i Statens legemiddelverk om forhéndsgod-
kjent refusjon fra folketrygden er fastsatt i for-
skrift, mens prinsippene som ligger til grunn for
beslutninger i Beslutningsforum er fastsatt i like-
lydende styresaker i de fire regionale helseforeta-
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kene. Et argument for at Helse- og omsorgsdepar-
tementet ber fastsette disse prinsippene i forskrift
kan veere at det vil sikre mer forutsigbarhet.
Departementet vil samtidig vise til Magnussen-
gruppens egen papekning (Magnussen 2015, s.
63):

«For spesialisthelsetjenesten er heller ikke sta-
ten avhengig av 4 rettslig regulere slike Kkrite-
rier, siden den kan uteve eierstyring overfor de
regionale helseforetakene.»

Departementet vil i etterkant av Stortingets
behandling av denne meldingen gjennom sin eier-
styring padse at de regionale helseforetakene
endrer prinsippene som ligger til grunn for innfe-
ring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten i
trad med forslagene i denne meldingen. Departe-
mentet vil vurdere om det pé et senere tidspunkt
kan veere aktuelt & utrede neermere om disse prin-
sippene ber reguleres rettslig. Dette krever imid-
lertid en naermere utredning samt etablering av
en ev. lovhjemmel. Etter departementets vurde-
ring ber et slik utredningsarbeid uansett avvente
avklaring av organisering av det statlige eierska-
pet til spesialisthelsetjenesten. Departementet
understreker samtidig at systemet fremdeles har
behov for videreutvikling, bl.a. knyttet til saksbe-
handlingsrutiner, mélet om raskere saksbehand-
lingsprosesser og samhandling med relevante eta-
ter, dvs. Statens legemiddelverk, Helsedirektora-
tet og Folkehelseinstituttet, og produsenter av nye
metoder. Det vil slik sett vaere hensiktsmessig a
utrede ev. rettslig regulering av prinsippene som
ligger til grunn for innfering av nye metoder i spe-
sialisthelsetjenesten forst pa et senere tidspunkt.

12.3 Administrativt niva

Ledere og styrer pa ulike nivéer i helsetjenesten
og den sentrale helseforvaltningen fatter beslut-
ninger som har prioriteringskonsekvenser.
Beslutningene kan bl.a. omfatte lepende drift, for-
deling av budsjettrammer, dimensjonering av
utdanning og investeringer som direkte eller indi-
rekte kan pavirke tilbudet til ulike pasientgrupper.
Det er ingen rettslige eller styringsmessige forin-
ger som palegger det administrative nivaet i helse-
tienesten og den sentrale helseforvaltningen &
legge prinsippene for prioritering til grunn for
disse beslutningene. Det betyr imidlertid ikke at
vurderinger av prioriteringskonsekvenser ikke
inngér som grunnlag for beslutninger pa adminis-

trativt niva, men at det trolig er varierende syste-
matikk knyttet til dette.

Etter departements vurdering er det enskelig
at vurderinger av prioriteringskonsekvenser ut fra
prinsippene for prioritering i sterre grad enn i dag
inngér i beslutningsgrunnlaget pa administrativt
niva. Det kan fordre tydeligere beslutningsstette-
verktoy i form av veiledere og retningslinjer. I til-
legg kan det vaere hensiktsmessig med en mer
eksplisitt vurdering av hvilke feringer prinsippene
for prioritering ev. har for innretningen av sentral
infrastruktur for helsetjenesten, herunder finansi-
eringsordningene, systemet for innkjep av utstyr
og legemidler og systemet for utdanning og kom-
petanseutvikling. Innretningen av denne infra-
strukturen vil ha stor betydning for fordeling av
ressurser mellom pasientgrupper.

12.3.1 Bruke metodevurderinger
i administrative beslutninger

Metodevurderinger og kunnskapsoppsummerin-
ger har over flere ar vaert viktige verktey for vur-
dering av innfering av metoder. Disse verktoyene
har imidlertid veert mindre brukt for & understotte
kapasitetsbeslutninger som organisering av tje-
nester og avdelinger. Verdien av & bruke slike ana-
lyser i kapasitetsbeslutninger er belyst i en syste-
matisk Cochrane-oversikt av Ellis og medarbei-
dere fra 2011.!1 De finner god dokumentasjon for
at bred geriatrisk vurdering gir redusert dedelig-
het og redusert behov for sykehjem hos eldre og
skropelige pasienter som blir akuttinnlagt pa
sykehus. Oversikten fant ikke effekt av tilsyn av
geriater ved andre poster; det er den tverrfaglige
tilneermingen i egne geriatriske sengeposter som
virker. Den samme positive gevinsten har veert
vist ved organiserte slagposter. Nytten av tiltaket
er god — og godt dokumentert. Tiltaket vil antake-
lig ikke medfere betydelig ekt ressursbruk; det er
omorganiseringer som trengs. Situasjonen for
dem det gjelder er alvorlig. Uten tiltaket vil prog-
nosetapet vaere av stor betydning. De tre kriteri-
ene kan pd denne maéten benyttes som utgangs-
punkt for en bred budsjettvurdering av om et til-
tak ber ha ekt prioritet.

Et viktig virkemiddel for okt kunnskap om
organisering av tjenestene, er helsetjenestefors-
kning. Helse- og omsorgsdepartementet finansi-
erer helsetjenesteforskning gjennom programmet

1 Ellis G, Whitehead MA, O'Neill D, Langhorne P, Robinson
D. Comprehensive geriatric assessment for older adults
admitted to hospital. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2011, Issue 7. Art. No.: CD006211. DOI: 10.1002/
14651858.CD006211.pub2.
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HelseVel i Norges forskningsrad. I tillegg inngéar
tjenesteforskning i de regionale helseforetakenes
ansvar for forskning.

Kunnskapssenteret i Folkehelseinstituttet skal
bistd beslutningstakere pa alle nivier med opp-
summert forskning om effekten av ulike tiltak i
tjenesten, herunder organisatoriske tiltak. Viktige
bestillere er Helsedirektoratet, helseforetakene,
de kommunale helse- og omsorgstjenestene og
profesjons- og pasientforeninger.

12.3.2 Veileder for utviklingsplaner
i spesialisthelsetjenesten

I Meld. St. 11 (2015-2016) Nasjonal helse- og
sykehusplan (2016—-2019) ble det lagt til grunn at
spesialisthelsetjenesten skal gjennomfere den
nasjonale helsepolitikken i trdd med de foringene
som gis i Nasjonal helse- og sykehusplan. Stortin-
get sluttet seg til regjeringens forslag om at de
regionale helseforetakene og helseforetakene
skal revidere sine planer i trdd med feringene som
folger av Stortingets behandling av planen.

For & understotte at endringer i virksomheten
er i trad med nasjonale foringer, utarbeides det en
egen veileder for helseforetakenes arbeid med
utviklingsplaner og en ordning for ekstern kvali-
tetssikring av utviklingsplanene. Planene skal inn-
arbeide nasjonale krav og feringer fra Helsedirek-
toratet og andre myndighetsorganer. Det ble ogsa
varslet i planen at regjeringen vil stille tydeligere
krav til helseforetakene om & drive strategisk per-
sonell- og kompetanseplanlegging og synliggjere
utdanningsvirksomheten i sykehusene som
grunnlag for myndighetenes samarbeid om
dimensjonering, innhold og kvalitet i helsefagut-
danningene. Vesentlige endringer og tiltak som
onskes gjennomfert i et helseforetak, skal veere
forankret i en utviklingsplan og i regionenes over-
ordnede planer.

Innretningen av regionale og lokale utviklings-
planer har stor betydning for utviklingen av tilbu-
det til ulike pasientgrupper over tid. Slike planer
vil bla. sette rammen for dimensjonering av
utdanning og kompetanse, investeringsbeslutnin-
ger, innretning av forskningsvirksomheten og
funksjonsfordeling mellom sykehus. I motsetning
til beslutninger om innfering av nye metoder, som
i hovedsak skal tas innenfor det nasjonale
systemet for innfering av nye metoder og er
basert pa apne prinsipper for prioritering, er det
begrenset i hvilken grad slike utviklingsplaner
fram til i dag har inneholdt systematiske vurderin-
ger av fremtidig ressursfordeling basert pa prin-
sipper for prioritering. Det kan medfere innslag av

vilkarlighet, bade pé tvers av pasientgrupper og
mellom ulike deler av landet, i gjennomferingen
av viktige prioriteringsbeslutninger. For eksempel
kan uformelle mekanismer knyttet til ulike fags
status, jf. beskrivelse i kap. 2, fore til en utilsiktet
dreining av ressursbruken mot fag med hoy sta-
tus pd bekostning av fag med lavere status. De
regionale helseforetakene og helseforetakene bor
etter departementets vurdering gjennom sine
regionale utviklingsplaner motvirke slike utilsik-
tede effekter. Det krever imidlertid en mer syste-
matisk vurdering av utviklingsplanene basert pa
prinsippene for prioritering.

Departementet vil i etterkant av Stortingets
behandling av denne meldingen be de regionale
helseforetakene utrede hvordan prinsippene for
prioritering kan vektlegges i utformingen av regi-
onale og lokale utviklingsplaner.

12.3.3 Kompetanse og utdanning

Norheimutvalget dreftet betydningen av kompe-
tanse og utdanning for prioritering og fremmet
folgende anbefaling (NOU 2014: 12, s. 171):

«For helsepersonell og andre beslutningsta-
kere i helsetjenesten er godt kjennskap til prio-
riteringskriteriene, prioriteringsprosesser og
god oppleering i praktisk prioriteringsarbeid,
sveert viktig for 4 kunne ta gode beslutninger.

Utvalget mener at opplaeringen knyttet til
prioritering i helsetjenesten i dag er begrenset
og fragmentert. P4 denne bakgrunn anbefaler
utvalget at prioritering méa vare en del av pen-
sum for helserelaterte utdanninger pa alle
nivder. Studenter og helsefagarbeidere ber
mete prioritering som tema flere ganger gjen-
nom sitt utdanningslep, bade i grunn-, videre-
og etterutdanning. Utvalget er ogsé opptatt av
at utdanningen innenfor etikk, kunnskaps-
héandtering og helsegkonomisk evaluering vies
storre plass enn i dag.

Prioritering mé veere en sentral del av den
nasjonale ledelsesplattformen og av de mange
ulike lederopplaeringene som tilbys.

Det er ogsa viktig & styrke opplaeringen i
systematisk prioriteringstenkning av bruker-
representanter som skal delta i ulike styrer, rad
og utvalg. Denne oppleeringen ber foregd som
et samarbeid mellom utvalgte akademiske
institusjoner og pasient- og brukerorganisasjo-
ner.»

Flere heringsinstanser kommenterte utvalgets
forslag. Av heringsinstansene som kommenterte
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forslagene var det stotte for flere av forslagene.
Oslo universitetssykehus HF skrev folgende i sitt
heringsinnspill:

«Praktisk implementering pa individbasis vil
nok veere vanskeligere enn pa gruppeniva, for
eksempel nar Beslutningsforum skal vurdere
om nye metoder skal innferes i spesialisthelse-
tjenesten. Det er derfor sveert viktig at det gis
god oppleering og at praktisk prioritering i Kkli-
nisk virksomhet folges opp og diskuteres jevn-
lig i de kliniske miljeene. Forstaelse og imple-
mentering ute i helsetjenesten er avgjerende.»

Akershus universitetssykehus HF skrev videre i
sitt heringsinnspill:

«Utvalgets forslag til prioritering som pensum
for helserelaterte og ledelsesutdanninger,
samt brukerrepresentanter stettes.»

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO)
skrev folgende:

«Utvalget har ikke vurdert behovet for styring
av spesialistutdanningene, som ogsé er en vik-
tig del av prioriteringen — 4 styre utdanningene
mot de omradene der det er storst behov. Det
er apenbart behov for oppleering i prioritering
bade av helsepersonell og brukere. FFO er
enig med utvalget i at dette mé veere sentralt
dersom prioriteringer skal gjores bade pa over-
ordnet og pa klinisk niva.»

Senter for medisinsk etikk (SME) ved Universite-
tet 1 Oslo skrev videre:

«Likeledes stotter SME forslaget om a styrke
oppleeringen knyttet til prioritering i helsetje-
nesten, herunder utdanning i etikk, kunn-
skapshéandtering og helseskonomisk evalue-
ring. SME er enig i at dette ikke bare er viktig i
grunn-, videre- og etterutdanningen for helse-
personell, men ogsa i utdanningen av ledere i
helsetjenesten og av brukerrepresentanter
som skal delta i ulike styrer, rad og utvalg.»

Etter departementets vurdering vil prinsippene
for prioritering berere utdanning og kompetanse
pa tre sentrale omrader. For det forste kan vurde-
ringer av behovet for kompetanseutvikling basert
pa prinsippene for prioritering gi andre implikasjo-
ner for dimensjonering og innretning av utdan-
ningsvirksomheten enn det som blir resultatet av
summen av desentraliserte beslutninger i de

enkelte sykehus og utdanningsinstitusjoner. For &
bidra til samsvar mellom tilgang pa legespesialis-
ter og framtidige behov for ulike behandlingstil-
bud, utvikler de regionale helseforetakene en
nasjonal bemanningsmodell som grunnlag for &
beregne behovet for utdanningskapasitet. Vurde-
ringer av fremtidig behov for kompetanse ber
imidlertid ikke kun styres av mekaniske fram-
skrivninger, men ogsd vurderes i lys av prinsip-
pene for prioritering. For det andre er det enske-
lig at selve innholdet i utdanningene reflekterer
prinsippene for prioritering. Det er for eksempel
uheldig dersom leger etter endt spesialisering
opplever det som fremmed & foreta systematiske
vurderinger av nytte, ressursbruk og alvorlighet. I
utdanningen av legespesialister, jf. Meld. St. 11
(2015-2016) Nasjonal helse- og sykehusplan
(2016-2019), legges det i ny ordning opp til at
spesialistene bl.a. skal ha kunnskap om helse-
systemet, lovgivning, etikk og kvalitet, noe som vil
understotte legenes evne til & ta beslutninger i
trad med prinsippene for prioritering i den daglige
virksomheten i tjenestene. For det tredje er det
etter departementets vurdering viktig at ledere pa
ulike nivaer har en Kklar forstielse av sitt ansvar for
4 innrette virksomheten i trdd med prinsippene
for prioritering. Det er derfor viktig at lederopplee-
ringene som tilbys i ulike deler av tjenesten inn-
rettes i trad med dette.

12.3.4 Finansieringsordningene

Et sentralt virkemiddel for gjennomfering av
helse- og omsorgspolitikken er finansieringsord-
ningene for helse- og omsorgstjenesten. Kommu-
nene finansierer i hovedsak den kommunale
helse- og omsorgstjenesten ved inntekter gjen-
nom inntektsfordelingssystemet. Behandling hos
fastleger, fysioterapeuter og jordmedre finansi-
eres bade av kommunen, folketrygden og av pasi-
entens egenandel. Viktige legemidler og medi-
sinsk forbruksmateriell finansieres av folketryg-
den og av pasientenes egenandeler. Spesialisthel-
setjenesten er finansiert dels gjennom en basisbe-
vilgning og dels gjennom ulike aktivitetsbaserte
finansieringsordninger. Finansieringsordningene
sitt viktigste formal er & understotte sorge for-
ansvaret til de regionale helseforetakene og den
kommunale helse- og omsorgstjenesten. Den akti-
vitetsbasert finansieringen, serlig i spesialisthel-
setjenesten, legger i tillegg til rette for at aktivite-
ten blir gjennomfert pa en kostnadseffektiv méte.

Finansieringsordningene er etter departemen-
tets vurdering lite egnet som et virkemiddel for &
styre prioriteringer. I innsatsstyrt finansiering
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reflekterer den aktivitetsbaserte inntekten for et
gitt tiltak de gjennomsnittlige kostnadene knyttet
til & utfere tiltaket eller sammenliknbare tiltak.
Det gir stimulans til effektiv drift, uten 4 gi sterre
vridninger i prioritering. En systematisk bruk av
finansieringsordningene i prioriteringsoyemed
kunne for eksempel tilsi at den aktivitetsbaserte
inntekten for et tiltak ble fastsatt vesentlig heyere
enn de gjennomsnittlige kostnadene for tiltaket,
begrunnet med at dette tiltaket ga hey nytte malt i
forhold til kostnadene, eller at det var et tiltak ret-
tet mot en spesielt alvorlig tilstand. Et slikt tiltak
ville imidlertid allerede ha hey prioritet gjennom
bruk av prioriteringskriteriene, bade péa Kklinisk
niva og pa gruppeniva. En slik systematisk innret-
ning av finansieringssystemet ville oke risikoen
for overbehandling og kunne vri ressursbruken i
storre grad enn det bruk av prioriteringskriteri-
ene skulle tilsi. Den ekstra nytten for de som mot-
tok denne behandlingen ville i sa fall veere mindre
enn tapet av helse for de pasientene som alterna-
tivt kunne nytt godt av disse ressursene.

I tillegg ville en slik innretning av finansier-
ingssystemet innebaere at den aktivitetshaserte
inntekten for enkelte andre tiltak ma veere vesent-
lig lavere enn de gjennomsnittlige kostnadene for
disse tiltakene, gitt at de samlede endringene skal
gjennomferes som en kostnadsneytral omlegging.
Det vil veere en krevende oppgave for sentrale hel-
semyndigheter & identifisere hvilke aktiviteter
som ber fa heyere og/eller lavere finansiering enn
i dag. Det vil ogsa vaere svaert vanskelig & forvalte
et slikt system i trdd med den dynamiske utviklin-
gen innenfor medisinfaget.

Dette betyr ikke at dagens finansieringsord-
ninger er uten prioriteringskonsekvenser. Det er
heller ikke mulig & etablere finansieringsordnin-
ger som virker helt neytralt pa prioritering. Utfor-
mingen av dagens aktivitetsbaserte finansierings-
ordninger representerer imidlertid etter departe-
mentets vurdering en rimelig balanse mellom
maélet om 4 understotte kostnadseffektivitet og
malet om prioriteringsneytralitet. Forslagene til
prinsipper for prioritering i denne meldingen
medferer etter departementets vurdering ikke i
seg selv behov for endringer i finansieringsord-
ningene.

12.3.5 Helse- og kvalitetsregistre

Helse- og kvalitetsregistre er viktige virkemidler
for pa en systematisk méte & fa oversikt over kvali-
teten pa og effekten av behandling for ulike syk-
dommer og kunnskap om befolkningens helsetil-
stand. Helse- og kvalitetsregistre gir derfor viktig

kunnskap som kan ligge til grunn for beslutninger
pa overordnet nivd om prioritering av eksempelvis
folkehelsetiltak basert pd analyser av sykdoms-
byrde i befolkningen, eller for 4 vurdere effekt og
nytte av ulike behandlingstiltak i helsetjenesten
gjennom forskning pa data om resultater av
behandling i kvalitetsregistre.

Medisinske kvalitetsregistre kan gi systemati-
sert kunnskap om nytte av spesifikke behand-
lingstiltak for en pasientgruppe, ved at resultater
og bivirkninger av ulike behandlingstiltak regi-
streres pa en systematisk méate pa tvers av ulike
behandlingsinstitusjoner. En hey dekningsgrad
innenfor pasientpopulasjonen gir bedre data som
grunnlag for analyser, forskning og kvalitetsforbe-
dring. For seerskilt sméi pasientgrupper vil nor-
disk og internasjonalt samarbeid om registerdata
som viser effekt av ulike behandlingstiltak, inklu-
dert effekt og bivirkninger av medikamentell
behandling, veere viktig. I kvalitetsregistre regi-
streres ogsa pasientens egen vurdering av nytte
gjennom verktey som rapporterer pasientrappor-
terte resultater (PROM), som sier noe om pasien-
tens fysiske og psykiske helse, funksjonsniva og
livskvalitet. Denne type data gir ogsd et godt
grunnlag for kommunikasjon med pasienter om
ulike behandlingsalternativer som ledd i samvalg.
Utviklingen i persontilpasset medisin med genere-
ring av store mengder helsedata vil ogséa vaere en
viktig driver for etablering av nasjonale helsere-
gistre med strukturerte data som grunnlag for
forskning og behandling.

For dokumentasjon av effekt og bivirkninger
knyttet til behandling med legemidler, antas det at
det er et stort potensiale i utviklingen av elektro-
niske pasientkurver. Dette er skjema som brukes
for dokumentasjon av ordinering og utdeling av
legemidler, og for & fa strukturert og oversiktlig
nedtegnelse av vitale pasientdata (for eksempel
blodtrykk, puls osv.). Annen behandling kan ogsa
dokumenters i en pasientkurve. P lang sikt vil
utvikling av en strukturert elektronisk pasien-
tjournal og andre teknologier gjore det enklere
med innhenting og kobling av data til analyser.

12.4 Politisk niva

Storting, regjering og kommunestyrer tar beslut-
ninger med store prioriteringskonsekvenser, bl.a.
knyttet til fordeling av budsjettmidler og fastset-
telse av regelverk. Politiske beslutninger om
helse- og omsorgstjenesten vil i sin natur matte
baseres pa en helhetlig avveining av mange ulike
hensyn, for eksempel narhet, trygghet og ideolo-
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giske betraktninger. Samtidig har politiske
myndigheter et viktig ansvar for & fastsette prin-
sipper og systemer som helsepersonell og ledere i
helsetjenesten skal basere sine prioriteringsbe-
slutninger pa.

Stortinget er det eneste organet som kan og
skal prioritere mellom helse- og omsorgstjenesten
og andre samfunnsoppgaver pa et nasjonalt niva.
Stortinget veier hvert eneste ar bevilgninger til
helse- og omsorgtjenesten opp mot bevilgninger
til andre formal pa statsbudsjettet, og fastsetter
rammene for helseregionene og kommunene sine
budsjetter. Innenfor de rammene som Stortinget
har fastsatt, og de overordnede styringsmélene
som departementet fastsetter for spesialisthelse-
tienesten, er det i all hovedsak helseregionene og
kommunene selv som bestemmer hvordan pasi-
entbehandlingen skal dimensjoneres og innrettes.
De ma3 prioritere innenfor de rammene de far.
Hvilke nye metoder som skal tas i bruk er forst og
fremst et faglig spersmal. Det er de regionale hel-
seforetakene, som har det helhetlige ansvaret for
pasientbehandling, som bestemmer dette i spesia-
listhelsetjenesten. Men prinsippene som skal
ligge til grunn for prioriteringene og de ekono-
miske rammene for disse, er det et politisk ansvar
3 fastsette.

Helsepersonell og ledere i helsetjenesten ma
hver dag treffe prioriteringsbeslutninger uansett
hvor store bevilgningene er eller hvor mange
ansatte det er i helsetjenesten. Uten felles prinsip-
per for prioritering vil malene om likeverdig til-
gang og rettferdighet veere vanskelig & na. Innfo-
ring av systemet for vurdering av nye metoder i
spesialisthelsetjenesten handlet nettopp om dette.
I stedet for at enkeltpersoner i helsetjenesten hver
for seg ma treffe vanskelig beslutninger om bruk
av nye metoder, treffes na én felles beslutning
basert pd kjente prinsipper som sikrer likebe-
handling og konsistens.

Selv om beslutninger i politiske organ ma fat-
tes ut fra en helhetlig avveiing av mange ulike
hensyn, er det likevel et mal at beslutningsgrunn-
laget for 4 sikre effektiv og rettferdig fordeling er
best mulig opplyst, jf. ogsé utredningsinstruksens
krav. Analyser av tiltak til politisk beslutning, bl.a.
med utgangspunkt i prinsippene for prioritering,
kan bidra til 4 belyse konsekvensene av beslutnin-
ger bedre, identifisere ev. malkonflikter og Kklar-
gjore hvilke andre hensyn som i sa fall er utslags-
givende for beslutningen. Etter departementets
vurdering er det ikke behov for saerskilte tiltak for
4 ivareta dette. Utredningsinstruksens krav til god
utredning vil uansett gjelde. I tillegg har Helsedi-
rektoratet og Statens legemiddelverk veiledere for

gjennomfering av helseskonomiske analyser.
Departementet vil imidlertid i beslutningsgrunn-
lag for regjering og Storting etterstrebe a tydelig-
gjore konsekvensene av tiltak vurdert ut fra prin-
sippene for prioritering, der dette er relevant.

12.5 Nasjonalt rad for prioritering

Nasjonalt rad for prioritering i helse- og omsorgs-
tjenesten er en viktig arena for dpenhet om og
debatt rundt prioritering, jf. omtale av dagens rad i
kap. 5.9.

Norheimutvalget papekte i sin innstilling vik-
tigheten av at det ogsa framover bor veere et over-
ordnet nasjonalt organ innenfor prioritering.
Utvalget mente at Nasjonalt rad for kvalitet og pri-
oritering har veert en viktig akter for & holde prio-
riteringsdiskusjonen levende i det offentlige rom
gjennom & stadig ta opp nye og kompliserte saker
og prinsipielle tema til diskusjon. Utvalget mente
videre at den delen av radets mandat som handler
om kvalitet ber overtas av andre organer, og at
ridets mandat skulle spisses mot prioritering.
Utvalget foreslo videre en rekke forslag til
endringer i formal og mandat som en naturlig
videreforing av evrige anbefalinger i rapporten,
samt innspill om arbeidsform, sterrelse og sam-
mensetning av radet.

Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering ble
evaluert av Agenda Kaupang AS i 2014 og 2015.
Evalueringen konkluderte med at det er behov for
et nasjonalt rdd, men at formalet ber spisses for &
styrke radets rolle som prioriteringsakter. Samti-
dig avdekket evalueringen at det er ulike syns-
punkter pa radets rolle og hvem det skal gi rad til.
Uenigheten gikk pad om ridet i sterkere grad enn i
dag ber bidra til 4 sette grenser for hvilke helsetje-
nester som skal prioriteres innenfor budsjettram-
mene, eller om radet ber veere en mer uavhengig
premissgiver for utviklingen av norsk helsepoli-
tikk. Det forste alternativet forutsetter at
ansvarsbaerende akterer har en sentral plass i
riadet, mens det i et uavhengig rad som skal gi inn-
spill til politikkutformingen vil veere naturlig &
erstatte dagens beslutningstakere med sterkere
fagpersoner.

Nasjonalt rad for prioritering i helse- og
omsorgstjenesten, som ble etablert fra 1. juni 2015
videreforer i stor grad mandatet fra det tidligere
Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering. Kvalitet
er imidlertid tatt ut av mandatet for & spisse for-
malet og styrke radets rolle som prioriteringsak-
tor. Sammensetningen er den samme som for,
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med vekt pad ansvarsbarende akterer, men antall
medlemmer er redusert, jf. omtale i kap. 5.9.

Departementet mener at et nasjonalt rad for
prioritering er en viktig arena for dpen diskusjon
om prioritering. I lys av Stortingets behandling av
denne meldingen vil det veere naturlig at et framti-
dig rad legger prinsippene for prioritering til
grunn for sine diskusjoner. Departementet vil vur-
dere radets rolle og utvikling i lys av oppfelgings-
arbeidet til denne meldingen og innstillingen fra
utvalget som skal vurdere prioritering i den kom-
munale helse- og omsorgstjenesten.

12.6 Utvalg som skal vurdere
prioritering i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten

Norge har lang tradisjon for & arbeide systematisk
med prioriteringssporsmal i helsetjenesten, men
dette arbeidet har i all hovedsak veart knyttet til
prioritering i spesialisthelsetjenesten, for regule-
ring av legemidler finansiert over folketrygden og
i noen grad fastlegens virke. Behovet for og utfor-
dringer knyttet til & prioritere, gjelder imidlertid
béde i spesialisthelsetjenesten og den kommunale
helse- og omsorgstjenesten. Forskjeller mellom
de to nivaene i pasienters og brukeres behov, tje-
nesteinnhold, organisering og styring medfoerer
imidlertid at rammebetingelsene for prioriterings-
beslutninger i mange tilfeller framstar ulike. Det
kan ha betydning for vurdering av prinsipper for
prioritering og for hvilke virkemidler for priorite-
ring som er relevante pa de to niviene. I motset-
ning til i spesialisthelsetjenesten, har brukerne av
de kommunale helse- og omsorgstjenestene ofte
et langvarig, av og til livslangt, og omfattende
behov for bistand for & kunne leve best mulig med
sykdom eller funksjonsnedsettelse. Samtidig skjer
i mange tilfelle behandling, oppfelging og habilite-
ring/rehabilitering naermere den enkeltes hjem
og hverdag, og i samhandling med familie og
lokalsamfunn.

For & fa en systematisk drefting av priorite-
ringsutfordringene i de kommunale helse- og
omsorgstjenestene, foreslar regjeringen a sette
ned et offentlig utvalg. Utvalget skal belyse ulike
prioriteringssituasjoner, prioriteringsutfordrin-
gene og prioriteringsprosesser, og vurdere hvilke
prinsipper for prioritering som kan veere relevante
for de kommunale helse- og omsorgstjenestene.
Regjeringen vil komme naermere tilbake til det
konkrete mandatet for et offentlig utvalg som skal
vurdere prioritering i den kommunale helse- og
omsorgstjenesten.

12.7 Oppsummering

Regjering vil:

— Gjere nedvendige endringer i prioriteringsfor-
skriften, prioriteringsveilederne og henvis-
ningsveilederen som folge av forslagene til
prinsipper for prioritering i denne meldingen.

— Innrette nasjonale faglige retningslinjer i trad
med prinsippene for prioritering som foreslas i
denne meldingen. Det ber i utarbeidelsen av
den enkelte faglige retningslinje si langt som
mulig gjeres eksplisitte vurderinger av nytte,
ressursbruk og alvorlighet som grunnlag for
formulering av anbefalte tiltak.

— Vurdere hvordan prinsippene for prioritering
foreslatt i denne meldingen ber pavirke innret-
ningen av pagiende utviklingsarbeid knyttet til
hvilke normerende produkter som skal utar-
beides og prosessene knyttet til dette.

— Be Helsedirektoratet, i samarbeid med kliniske
fagmiljeer, utarbeide et rammeverk for drefting
i klinikken av hvordan kriteriene for priorite-
ring ber vurderes samlet.

— Revidere veiledere og retningslinjer for helseo-
konomiske analyser og metodevurderinger
slik at disse bygger pa de samme prinsippene
og oppdateres i trdd med forslagene i denne
meldingen.

— Folge opp utviklingsarbeidet for systemet for
innfering av nye metoder i spesialisthelsetje-
nesten.

— Be de regionale helseforetakene utrede hvor-
dan prinsippene for prioritering kan vektlegges
i utformingen av regionale og lokale utviklings-
planer.

— Legge til grunn at innholdet i helsefaglige
utdanninger reflekterer prinsippene for priori-
tering.

— Be de regionale helseforetakene legge til rette
for at lederoppleeringene som tilbys i ulike
deler av tjenesten gir ledere en Kklar forstielse
av deres ansvar for 4 innrette sin virksomhet i
trad med prinsippene for prioritering.

— Sette ned et utvalg som skal vurdere priorite-
ring i den kommunale helse- og omsorgstje-
nesten.

— Vurdere Nasjonalt rad for prioritering i helse-
og omsorgstjenesten sin rolle og utvikling i lys
av oppfelgingsarbeidet til denne meldingen og
innstillingen fra utvalget som skal vurdere pri-
oritering i den kommunale helse- og omsorgs-
tjenesten.
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13 Seerskilt om egenfinansiering

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. Med hjemmel i

lov har departementet derfor gitt en rekke ulike

forskrifter om hvilken betaling spesialisthelsetje-
nesten og den kommunale helse- og omsorgstje-
nesten kan kreve fra pasientene.

Enkelte nye problemstillinger knyttet til egen-
finansiering er imidlertid aktualisert de senere
arene, jf. kap. 13.1 til 13.3:

— I hvilken grad ber tjenesten 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? Er en slik prak-
sis i samsvar med malet om likeverdig behand-
ling i en universelt finansiert offentlig helsetje-
neste?

— Thvilken grad skal pasientene gis mulighet til &
betale for en hoyere standard péa helsehjelpen
enn det som tilbys av den offentlige finansierte
helsetjenesten? Vil en slik praksis fore til en
todeling internt i den offentlige finansierte hel-
setjenesten?

— Bor egenandeler graderes ut fra prioritet slik
Norheimutvalget foreslo? Er et slikt system
mulig 4 forene med behovet for individuelle
vurderinger?

— Bor det gis fritak for merverdiavgift ved kjop av
legemidler som ikke tilbys i den offentlige
finansierte helsetjenesten? Skal endringer i
helserelaterte utgifter over inntektssiden pa
statsbudsjettet behandles annerledes enn hel-
serelaterte utgifter over utgiftssiden?

13.1 Pasienters egenfinansiering av
helsehjelp

13.1.1 Gjeldende rett

Utgangspunktet i den norske helsetjenesten er at
den er offentlig finansiert med lav egenbetaling
hvor det er likeverdig tilgang og likebehandling
mellom pasienter. Det folger av spesialisthelsetje-
nesteloven § 2-1 at det regionale helseforetaket

skal serge for at personer med fast bopel eller
oppholdssted innen helseregionen tilbys spesia-
listhelsetjenester. I dette ligger ogsé ansvaret for a
finansiere tjenestene. I helse- og omsorgstjeneste-
loven §11-1 forste ledd sies det uttrykkelig at
kommunen skal serge for bevilgninger som er
nedvendige for 4 yte tjenester og sette i verk tiltak
kommunen har ansvaret for.

Det folger blant annet av spesialisthelsetje-
nesteloven § 5-5 at departementet kan gi forskrif-
ter om pasienters betaling for ulike spesialisthel-
setjenester. I helse- og omsorgstjenesteloven § 11-
2 forste ledd sies det uttrykkelig at kommunen
kun kan kreve vederlag fra pasienten nar dette fol-
ger av lov og forskrift. I andre ledd er departe-
mentet gitt hjemmel til i forskrift & gi naermere
bestemmelser om vederlag for helse- og omsorgs-
tjenester.

Med hjemmel i bl.a. disse bestemmelsene har
departementet derfor gitt en rekke ulike forskrif-
ter om hvilken betaling spesialisthelsetjenesten
og den kommunale helse- og omsorgstjenesten
kan kreve fra pasientene. Ingen av forskriftene
regulerer spersmalet om pasienten selv kan velge
4 betale mer for & oppgradere eller velge andre
typer helsehjelp eller hjelpemidler enn det tje-
nesten tilbyr, av egen lomme.

Det folger av bade spesialisthelsetjenestelo-
ven, helseforetaksloven og pasient- og brukerret-
tighetsloven at lovenes formal bl.a. er & bidra til &
sikre befolkningen lik tilgang til helsetjenester og
bidra til et likeverdig tjenestetilbud. I helsefore-
taksloven § 1 andre ledd fremgar det eksplisitt at
«helseforetakenes formaél er & yte gode og likever-
dige spesialisthelsetjenester til alle som trenger
det nar de trenger det, uavhengig av alder, kjonn,
bosted, eskonomi og etnisk bakgrunn, samt &
legge til rette for forskning og undervisning». I
trad med disse maélene er det etablert et nasjonalt
system for innfering av nye metoder i spesialist-
helsetjenesten, jf. omtale i kap. 11.

Pasientene har krav pa et forsvarlig tilbud
bade i spesialisthelsetjenesten og i den kommu-
nale helse- og omsorgstjenesten, og det skal der-
for ikke veere nedvendig & betale mer for helse-
hjelpen enn det tjenesten har anledning til & kreve
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i egenandel. Det er i utgangspunktet sykehuset og
kommunen som ma vurdere og beslutte hva slags
helsehjelp som skal tilbys ut fra de tilbud og res-
surser som er tilgjengelige. Tjenestene star imid-
lertid ikke helt fritt. Formalsbestemmelsene i spe-
sialisthelsetjenesteloven og pasient- og brukerret-
tighetsloven er utgangspunktet, og det skal tas
hensyn til pasientens ensker og synspunkter, jf.
pasient- og brukerettighetsloven § 3-1 om pasient
og brukers medvirkning.

Utgangspunktet i lovverket er videre at pasien-
ter og brukere har rett til & medvirke ved gjen-
nomferingen av helse- og omsorgstjenester, jf.
pasient- og brukerrettighetsloven § 3-1. Tjeneste-
tilbudet skal sa langt som mulig utformes i samar-
beid med pasient og bruker. Det innebearer like-
vel ikke at pasienten kan velge hvilken metode
som skal benyttes dersom helsepersonellet mener
en annen metode er bedre egnet eller mer forsvar-
lig. I tilfeller hvor det medisinsk vil vaere uforsvar-
lig & yte tilbudet pasienten ensker, vil pasienten
ikke kunne kreve et slikt tilbud. Retten til & med-
virke fritar ikke under noen omstendighet helse-
personellet fra ansvaret for 4 treffe avgjerelser
som sikrer forsvarlig behandling av pasienten.

Sa lenge pasienten fir forsvarlig helsehjelp,
har ikke pasienten et rettslig krav pa 4 fa bistand
til & fa en annen type helsehjelp enn den som den
offentlig finansierte helsetjenesten tilbyr, selv om
pasienten selv betaler for dette. P4 den annen side
kan det ikke utledes fra regelverket at sykehuset
er forpliktet til & si nei til 4 hjelpe en pasient som
har kjept inn for eksempel et legemiddel selv. I
utgangspunktet vil det veere en konkret vurdering
som sykehuset selv ma foreta.

13.1.2 Behandling med egenfinansierte
metoder som ikke tilbys i den
offentlige finansierte helsetjenesten

Media refererte i 2015 en sak der Haukeland uni-
versitetssykehus sa nei til 4 behandle en kreftsyk
pasient med et legemiddel hun hadde kjopt selv,
men som helseregionene hadde besluttet ikke
skulle veere et tilbud i den offentlige finansierte
helsetjenesten. Den norske legeforening mente at
sykehuset hadde en rettslig plikt til 4 bista pasien-
ten med administrering av legemidlet.

Som en oppfelging av saken sendte Helse- og
omsorgsdepartementet i november 2015 et brev
til de regionale helseforetakene hvor det ble rede-
gjort for den rettslige situasjonen knyttet til spors-
maélet om plikt til & bistd pasienter med adminis-
trering av legemidler som pasientene har finansi-
ert selv, jf. bl.a. siste avsnitt i kap. 13.1.1.

Departementet viser til at de regionale helse-
foretakene har et lovpalagt ansvar for a sikre like-
verdige helsetjenester til befolkningen og ansva-
ret for & beslutte hva slags helsehjelp som skal til-
bys ut fra de tilbud og ressurser som er tilgjenge-
lige. Metoder som Beslutningsforum har besluttet
a ikke innfere skal i trad med dette ikke tas i bruk
i sykehusene. Dersom pasienter med samme
behov, men med ulik evne til & kjope legemidler
privat, skal fa ulik tilgang 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 universelt utformet helsevesen.
Departementet vil derfor i lys av Stortingets
behandling av denne meldingen tydeliggjore i
regelverket at pasienter ikke har krav pd & fa
bistand til 4 f4 en annen type helsehjelp enn den
spesialisthelsetjenesten tilbyr, selv om pasienten
selv betaler for dette. Departementet vil under-
streke at sykehusene ikke skal gjennomfere slik
behandling. Dette er under forutsetning av at pasi-
enten gis forsvarlig helsehjelp, jf. omtale i kap.
13.1.1 ovenfor.

13.1.3 Mulighet til & betale for en hayere
standard pa helsehjelpen enn det som
tilbys av det offentlige

En annen problemstilling knyttet til egenfinansier-
ing oppstar dersom den offentlige finansierte hel-
setjenesten tilbyr en definert standardbehandling,
men pasienten ensker en mer kostbar variant av
standardbehandlingen. Et eksempel er en pasient
som skal opereres for gra steer. Pasienten ensker
en dyrere linse (multifokale linser) for & kunne
korrigere bade naersynthet og langsynthet. Det
offentlige dekker imidlertid bare en linse som kan
korrigere én av delene. Pasienten ensker & fi ope-
rert inn de dyreste linsene mot & betale mellom-
legget mellom mulitfokale linser og de vanlige lin-
sene som det offentlige dekker. Et annet eksem-
pel er en pasient med diabetes som har fatt god-
kjent & ta i bruk insulinpumpe. Pasienten ensker
en annen og dyrere insulinpumpe enn den det
offentlige tilbyr. Disse eksemplene handler i reali-
teten om & oppgradere et tilbud som pasienten har
krav pa, ved at pasienten betaler et mellomlegg
knyttet til merkostnaden for det mer kostbare
alternativet. Dette skiller seg fra eksemplet i
kap.13.1.2 der helseregionene har bestemt at den
aktuelle legemiddelbehandlingen ikke tilbys som
del av den offentlige finansierte helsetjenesten.
Det er argumenter som trekker i retning av &
tillate slik egenfinansiering i enkelte tilfeller.
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Spersmalet om egenfinansiering er i dette tilfellet
knyttet til standarden pa behandlingen, og ikke til
tilgangen pé behandling. En slik praksis vil derfor
veere mindre krevende med tanke pd malet om
likeverdig tilgang sammenliknet med praksisen
beskrevet i kap. 13.1.2. En slik praksis vil ogsa
kunne motvirke en todeling av helsetjenesten der-
som de med hey betalingsevne Kkjoper behandling
med heyere standard hos private leveranderer. Pa
den annen side, dersom man tillater slik egenfi-
nansiering kan det skje en todeling, men da innen-
for den offentlige finansierte helsetjenesten. Pasi-
enter med samme behov vil f4 behandling for
samme tilstand pd samme sykehus, men beta-
lingsevnen vil avgjere standarden pa behandlin-
gen. Offentlige sykehus kan i tillegg fa uheldig
insentiver til & velge billigere standardlesninger
enn de ellers ville ha gjort, fordi de forventer at
pasientene vil velge 4 dekke mellomlegget knyttet
til en heyere standard.

Etter departementets vurdering taler dette for
at man skal veere sveert forsiktig med a apne for
egenfinansiering, ogsd nér det gjelder oppgrade-
ring innenfor omrader hvor det i utgangspunktet
fremstar som relativt ukontroversielt. Det kan
likevel vaere noen situasjoner, for eksempel knyt-
tet til ulike hjelpemidler, hvor det kan tenkes at
det vil veere mindre problematisk at pasienter kan
betale for en oppgradering. Departementet vil i
etterkant av Stortingets behandling av denne mel-
dingen, utrede om det er mulig 4 pa en hensikts-
messig méte skille mellom ulike situasjoner hvor
det kan oppsta spersmal om oppgradering av en
tjeneste, uten at dette strider med prinsippet om
likebehandling av pasientene og skaper usnskede
tilpasninger i den offentlige helsetjenesten.

13.2 Gradert egenbetaling

For mange tjenester som den offentlige helse- og
omsorgstjenesten tilbyr, er det en eller annen
form for egenbetaling. Egenandelene varierer fra
tieneste til tjeneste. For de fleste helsetjenester
hvor det er egenbetaling, er det i tillegg betydelig
grad av offentlig finansiering som skjermer den
enkelte mot for stor belastning. Skjermingene kan
bl.a. veere i form av takordninger som dekker all
egenbetaling over et visst niva. Pris er dermed i
liten grad brukt for 4 rasjonere ettersporsel etter
offentlige helsetjenester i Norge.

Norheimutvalget dreftet differensiert egenbe-
taling etter prioritet som et mulig virkemiddel for
4 understotte prioriteringer. Utvalget skrev bl.a.
(NOU 2014: 12, s. 181):

«Et viktig aspekt er at selve formélet med en
offentlig helseforsikring er a beskytte mot den
finansielle risikoen man leper ved a bli syk, og
4 sikre tilgang til grunnleggende helsetje-
nester uavhengig av skonomisk evne nar syk-
dom rammer. Dette setter i praksis klare gren-
ser for bruk av egenbetaling som priorite-
ringsinstrument. Det apner samtidig for a
bruke betydelig egenbetaling som et instru-
ment der helsegevinsten er liten eller tvilsom.»

Utvalget mente at det, for & begrense bruk av lavt
prioriterte tjenester, kan veere riktig i noen tilfeller
4 oke bruken av egenbetaling. Hensikten med
utvalgets anbefaling var ikke & oke omfanget av
egenbetaling, men & innrette egenbetalingsord-
ningene slik at de bidrar til riktigere prioriterin-
ger. Utvalget skrev felgende i sin anbefaling
(NOU 2014: 12, s. 183):

«Det ber vaere grunnlag for 4 innfere heyere
egenbetaling for tiltak som forventes a gi sveert
lave helsegevinster i forhold til ressursbruken,
og som er rettet mot tilstander med lite helse-
tap. Egenbetaling ber reduseres eller fjernes
for tiltak som forventes 4 gi store helsegevin-
ster i forhold til ressursbruken, og som er ret-
tet mot tilstander med store helsetap.»

Utvalget pekte videre pa at det kan veere krevende
4 fa etablert klare Kkriterier for avgrensning av
hvilke behandlingstilbud som ber ha gkt egenbe-
taling. Utvalget mente at dette som hovedregel ma
skje gjennom retningslinjer og veiledere fordi
narmest ingen pasienter er helt like.
Departementet er enig i at egenbetaling i prin-
sippet kan benyttes som et prioriteringsinstru-
ment. Det er bl.a. i dag full eller delvis egenbeta-
ling for folgende helsehjelp: sterilisering av kvin-
ner uten medisinsk indikasjon, sterilisering av
menn, assistert befruktning og kirurgisk innset-
ting av implantat hvor marginal periodontitt er
hovedarsak til tanntap. Selv om egenbetalingen
for disse tjenestene er godt begrunnet er det etter
departementets vurdering ikke uten utfordringer
a plassere tjenester som den offentlige helsetje-
nesten finansierer i grupper etter prioritet. Innfe-
ring av gradert egenbetaling etter for eksempel
alvorlighetsgrad forutsetter at det foreligger
muligheter for 4 etterprove de medisinske beslut-
ningene som gjores. Dette vil vaere en utfordring
fordi samme diagnose kan ha ulik alvorlighets-
grad basert pé en individuell vurdering. Norheim-
utvalget pekte pa at gradert egenbetaling kan spe-
sifiseres via prioriteringsveiledere med klare indi-
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kasjonsgrenser. Departementet mener like fullt
det vil kunne oppsta tilfeller der ulikt medisinsk
skjenn kan fere til at pasienter med samme behov
vurderes ulikt. Gradert egenbetaling kan derfor
ramme forholdsvis like tilfeller ulikt. Dette vil
undergrave malet om likeverdig behandling og gi
et slikt system lav legitimitet. Departementet
mener at det generelt vil kunne pélepe betydelige
kostnader ved innfering, administrasjon og for-
valtning av en ordning med gradert egenbetaling.
Departementet vil derfor ikke foresld 4 systema-
tisk bruke egenbetaling som et prioriteringsin-
strument. Departementet legger imidlertid til
grunn at det ogsd i fremtiden kan veaere aktuelt a
palegge full eller delvis egenbetaling for enkelte
tjenester, slik som for eksempel tilfellet er for ste-
rilisering i dag.

13.3 Seerskilt om merverdiavgift ved
privat kjop av legemidler

Pa alt salg av legemidler, bade reseptpliktige og
reseptfrie, er det merverdiavgift pa 25 pst. i Norge
i dag. Fritak for merverdiavgift ved kjop av lege-
midler er ved enkelte anledninger pekt pa som et
tiltak for & gi bedre tilgang til legemidler. Dette

har bl.a. blitt pekt pé i tilknytning til legemidler
som Beslutningsforum har sagt nei til & innfere i
spesialisthelsetjenesten, men som enkeltpasienter
kan Kjope selv pa private klinikker. Det har blitt
argumentert for at legemidlet ber fritas for mer-
verdiavgift nar pasientene kjoper dette selv privat.
Etter departementets vurdering ville en slik til-
neerming bryte med prinsippene for prioritering i
og finansiering av helsetjenesten. Stortinget bevil-
ger penger til de regionale helseforetakene og de
regionale helseforetakene ma innenfor disse ram-
mene beslutte hvilke behandlingsmetoder som
skal tas i bruk. Dersom myndighetene ensker a
utvide de okonomiske rammene til sykehusene
bor dette, etter departementets vurdering, skje
direkte gjennom en ekning av rammene til helse-
tjenesten, og ikke indirekte gjennom avgiftslettel-
ser ved privat kjep av legemidler. Dersom enkelte
legemidler fritas for merverdiavgift underlegges
disse i realiteten andre krav til prioritering enn
ovrige legemidler som det offentlige finansierer.
Dette er ikke i trdd med malsettingen om likever-
dig tilgang til legemidler pa tvers av pasienter og
pasientgrupper, og vil etter departementets vurde-
ring kunne redusere det totale antallet gode
leveédr som ressursene i helsetjenesten kan gi.
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14 Apenhet og brukermedvirkning

For & oppna legitimitet om prioriteringsbeslutnin-
gene ma ikke bare prinsippene for prioritering,
men ogsa prosessene knyttet til prioriteringsbe-
slutninger oppleves som rimelige. Lenning II-
utvalget papekte at fordi det er «usikkerhet og
legitim uenighet om prinsipper for prioritering,
méa veiledende retningslinjer kombineres med
rimelige prosedyrer for prioritering». Norheimut-
valget dreftet vilkar for gode og legitime proses-
ser, og trakk fram serlig dpenhet og brukermed-
virkning som viktige hensyn for 4 skape legitimi-
tet om prioriteringsbeslutninger. Departementet
drefter disse problemstillingene i dette kapitlet.

14.1 Apenhet i beslutningsprosessene

Prioriteringer i helsetjenesten handler om a for-
dele helseressursene til noen omrader og tiltak
framfor andre, eller at man gir noen tilgang ras-
kere enn andre. Prioriteringsbeslutninger kan
derfor oppleves som kontroversielle. Etter depar-
tementets vurdering er det derfor viktig at pasien-
ter som opplever at tiltak for dem blir rangert
etter andre tiltak har gode grunner til 4 anse selve
beslutningsprosessen som rimelig, selv om de
kunne ha ensket seg et annet resultat. Beslutnin-
ger som tas i helsetjenesten ma veere velbegrun-
nede, slik at de som berores forstar hvorfor
beslutningen ble slik den ble. Apne prosesser som
blir presentert pé en forstielig méate og som invol-
verer pasienter og brukere vil styrke legitimiteten
til beslutningene som tas, jf. kap. 14.2 om bruker-
medvirkning.

Etter departementets vurdering er det lang
tradisjon for apenhet rundt beslutningsproses-
sene knyttet til prioritering i Norge. Ikke minst er
dette tilfellet i de prioriteringssituasjonene der det
finnes strukturerte beslutningssystemer - ved
vurdering av rett til nedvendig helsehjelp, beslut-
ninger i systemet for innfering av nye metoder og
beslutninger om refusjon av legemidler pa folke-
trygden. I disse prosessene er hensynet til dpen-
het etter departementets vurdering godt ivaretatt
— bade gjennom &penhet om prinsippene som lig-
ger til grunn for beslutningene og &penhet om

organiseringen av utrednings- og beslutningspro-
sessen. Apenheten knyttet til disse prosessene er
ogsa trolig sterre i Norge enn i de fleste andre
land.

Det er etter departementets vurdering behov
for & styrke dpenheten om prioritering pa seerlig to
arenaer. For det forste er det nedvendig at Stortin-
get tydeligere enn i dag tar stilling til prinsippene
som skal ligge til grunn for prioriteringsbeslutnin-
ger i helsetjenesten. Stortinget har ansvaret for a
fastsette prinsipper og systemer som helseperso-
nell og ledere i helsetjenesten kan basere sine pri-
oriteringsbeslutninger pd. Denne meldingen invi-
terer Stortinget til & gjore dette. For det andre er
det onskelig at vurderinger basert pa prinsippene
for prioritering i sterre grad enn i dag inngar i
grunnlaget for beslutninger pa administrativt niva,
jf. drefting i kap. 12.

14.1.1 Apenheten om pris pa legemidler og
teknologi

I visse situasjoner kan apenhet ha en kostnad, og
det ma tas et valg mellom fordeler og ulemper ved
apenheten. Dette er serlig aktualisert gjennom
utviklingen i legemiddelmarkedet de siste arene,
og da seerlig i tilknytning til spersmalet om ikke-
offentlige rabatter. Utviklingen av legemiddelmar-
kedet gar i retning av at legemiddelindustrien set-
ter sveert hoye listepriser for enkelte nye, lege-
midler, men at den samtidig er villig til & forhandle
om rabatter og andre vilkér, under forutsetning av
at den offisielle listeprisen blir stdende, jf. beskri-
velse av markedsforhold i kap. 2. Et motiv for
industrien kan veere & unngé at informasjon om
rabatterte priser spres seg mellom land og kan
brukes av andre land til 4 fastsette priser. Slik
markedet er n4, vil det heller ikke bli full apenhet i
Europa, selv om Norge velger a sta for full apen-
het og betale full listepris. Priser, rabatter og
ovrige vilkér er relevante i en prioriteringsprosess
fordi det pavirker hvor stor nytte man kan fa for
en gitt ressursbruk.

Fordelene ved dpenhet om kostnader og priser
er at alle akterer vet hva som er premissene for
vurderinger og beslutninger knyttet til ny tekno-
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logi og nye legemidler, og at dpenhet muliggjor
likeverdige helsetjenester. Det sikrer beslutnin-
gene demokratisk legitimitet. Apenhet sikrer ogsa
at akterene pa egen hand kan vurdere om det
praktiseres likebehandling eller ikke.

Ulempene ved dpenhet er at innkjeper, dvs.
sykehusene og myndighetene, vil kunne ga glipp
av til dels betydelige rabatter. Hoye kostnader for
nye legemidler og nytt medisinsk utstyr kan fere
til at produktene enten ikke tas i bruk, eller at
andre deler av tjenesten méa nedprioriteres til for-
del for de nye produktene.

Departementet mener at det i utgangspunktet
er onskelig med apenhet om ev. rabatter, men at
dette krever samordning pé et europeisk niva.
Etter departements vurdering er ulempene knyt-
tet til et seernorsk krav om dpenhet om priser pa
legemidler vesentlig sterre enn fordelene. For a gi
beslutninger som omfatter ikke-offentlige priser
legitimitet i befolkningen er det samtidig viktig
med gode og apne prosesser for prioritering.
Beslutninger om nye metoder og legemidler skal
tas etter en grundig vurdering av nytte for pasient-
gruppen, ressurshruken som metoden beslagleg-
ger og alvorligheten av tilstanden. Beslutnings-
grunnlaget ma i sterst mulig grad vaere apent til-
gjengelig for alle. For beslutninger om innfering
av nye metoder i sykehus er alle steg i prosessen
tilgjengelig pa nettsiden www.nyemetoder.no.
Metodevurderingene som Beslutningsforum benyt-
ter som grunnlag for beslutninger, og dpne proto-
koller fra metene der beslutningene blir tatt er
apent og tilgjengelig pa denne nettsiden. Ogsa
metodevurderinger som brukes for beslutninger
om refusjon av legemidler pa bla resept er apent
tilgjengelige pa Statens legemiddelverks nettsi-
der.

Bruk av rabattavtaler ma héandteres innenfor
de rammer som dagens lovverk setter. Offentle-
glova, forvaltningsloven og legemiddelloven regu-
lerer i hvilken grad legemiddelpriser kan unntas
offentlighet. Forvaltningen har etter forvaltnings-
loven § 13 taushetsplikt om forretningsforhold
som det vil vaere av konkurransemessig betyd-
ning 4 unnta offentlighet av hensyn til den som
opplysningene angér. En tilsvarende bestemmelse
finnes i legemiddelloven § 30. Legemiddelpriser
kan veaere underlagt taushetsplikt, for eksempel
fordi produsenten ved dpenhet vil kunne fé et van-
skelig forhandlingsutgangspunkt i andre land. Det
vises til nermere dreftelse om lovgrunnlag for
rabattavtaler i Prop. 83 L (2015-2016) Endringer i
legemiddelloven (refusjonskontrakter og rabat-
ter).

14.1.2 Internasjonalt samarbeid pa
legemiddelomradet

Utviklingen av nye metoder, nye medisiner og nye
behandlingsformer er grunnleggende positivt.
Det gir muligheter til 4 behandle pasienter bedre
og til & behandle flere pasienter og nye pasient-
grupper. Samtidig kan det vaere en utfordring &
forene de mulighetene som den medisinsk-tekno-
logiske utviklingen tilbyr, med de ressursene som
helsetjenesten har til radighet.

Andre europeiske land stir overfor den
samme utfordringen. Losningen for mange land
har veert & forhandle rabatter med legemiddelleve-
randerer mot at prisene unntas offentlighet. Sam-
arbeid mellom europeiske land pé legemiddelom-
radet vil kunne veere et bidrag til & dempe denne
utfordringen.

For 4 imetekomme utfordringene med mulig-
het for okt samarbeid har de nordiske ministrene i
Nordisk ministerrad besluttet & kartlegge de nor-
diske landenes erfaringer pa legemiddelomréadet
og identifisere muligheter for samarbeid frem-
over. Det er etablert en prosjektgruppe med delta-
kere fra alle de nordiske landene som skal sta for
kartleggingen. P4 europeisk nivd er det ogsd
interesse for samarbeid. Det gjelder bade et frivil-
lig samarbeid om utveksling av informasjon ved-
rorende effekt og pris, og en eventuell vurdering
av hvordan EUs regelverk og incentivordninger
for 4 f4 nye innovative legemidler pa markedet vir-
ker. Forelopig er temaene diskutert pa et uformelt
ministermete i EU. Mange land ser behov for et
tettere frivillig samarbeid, seerlig knyttet til spers-
mal om legemidlenes kliniske effekt. European
Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA) Joint Action 3 (2016-2020) vil forha-
pentligvis legge et godt grunnlag for samarbeid.
Norge deltar ogsa i et arbeid igangsatt av WHO
Europa med mél om at europeiske land kan laere
av hverandres kunnskap om innkjep av legemid-
ler. Departement vil folge opp disse initiativene
bade pa europeisk og nordisk niva.

14.2 Brukermedvirkning

Norheimutvalget dreftet brukermedvirkning og
brukermedvirkningens plass i prioriteringsarbei-
det. Utvalget mente at brukermedvirkning er en
demokratisk rettighet i trdd med verdigrunnlaget
i helsetjenesten. Utvalget skrev folgende om
grunnprinsipper for & nd helsesektorens mal
(NOU 2014: 12, s. 30):



2015-2016

Meld. St. 34 175

Verdier i pasientens helsetjeneste

«Helsesektoren skal sikrve og fremme medbestem-
melse og pasientens autonomi. Det er grunnleg-
gende i medisinsk etikk og norsk helserett at
pasienten har rett til 4 medvirke ved valg mel-
lom tilgjengelige, forsvarlig og prioriterte
undersekelses- og behandlingsmetoder, og at
helsehjelp skal gis pa bakgrunn av et informert
samtykke. Det er pasientene selv som, pa bak-
grunn av veiledning og informasjon fra kompe-
tent helsepersonell, er de nermeste til & vur-
dere konsekvensene av ulike behandlingsvalg
eller 4 avsté fra behandlingen.»

Departementet slutter seg til at dette er et grunn-
leggende prinsipp i helsetjenesten. Pasienter og
brukere sin rett til 4 medvirke ved gjennomferin-
gen av helse- og omsorgstjenester er ogsa slatt
fast i pasient- og brukerrettighetsloven § 3-1:

«Pasient og bruker har rett til & medvirke ved
gjennomfering av helse- og omsorgstjenester.
Pasienten har herunder rett til & medvirke ved
valg mellom tilgjengelige og forsvarlige under-
seokelses- og behandlingsmetoder. Medvirknin-
gens form skal tilpasses den enkeltes evne til &
gi og motta informasjon.»

Videre heter det at tjenestetilbudet sd langt som
mulig skal utformes i samarbeid med pasient og
bruker. Det skal legges stor vekt pa hva pasienten
og brukeren mener ved utforming av tjenestetil-
budet. Det innebarer likevel ikke at pasienten
kan velge hvilken metode som skal benyttes der-
som helsepersonellet mener en annen metode er
bedre egnet eller mer forsvarlig. Brukermed-
virkning betyr ikke at behandleren fratas sitt fag-
lige ansvar. Norheimutvalget skrev om dette
(NOU 2014: 12, s. 30):

«Medvirkningsretten innebaerer imidlertid
ikke en rett til behandling som helsepersonel-
let vurderer som uforsvarlig. Det betyr at bru-
keren ikke kan forlange behandling som det
ikke foreligger en tilstrekkelig dokumentert
effekt av. Retten tilsier i utgangspunktet heller
ikke at pasienten kan forlange behandling som
er dyrere enn den som helsesektoren priorite-
rer innenfor de avsatte personell- og skonomi-
resurser, si lenge denne er faglig forsvarlig.»

Involvering og oppleering av pasienter, brukere og
paregrende til 4 mestre liv med sykdom og til &
delta i utviklingsarbeid i helsetjenesten er etter
departementets vurdering sveert viktig. Norheim-
utvalget skrev feolgende om brukermedvirkning

sin plass i prioritering pd klinisk nivd (NOU
2014: 12, s. 149):

«Brukermedvirkning er helt sentralt pa klinisk
niva, hvor helsepersonell moter den enkelte
bruker, pasient eller parerende. I denne situa-
sjonen er det brukerens eller pasientens sub-
jektive oppfatning av sitt eget liv og sin egen
behandling som er relevant. Hovedpoenget er
at den Kkliniske ekspertisen som helsepersonell
besitter, ma sees i sammenheng med den
enkelte brukers eller pasients egne erfaringer
og preferanser. (...) Brukermedvirkning er
viktig fordi det setter brukerens behov i sen-
trum og forutsetter at mottakere av behandling
selv aktivt skal medvirke og ta beslutninger i
forhold som angar dem. (...) I en prioriterings-
sammenheng er det serlig kunnskapen fra
brukeren, om hva som fungerer og ikke, og
hvordan hun eller han opplever behandlingen
og organiseringen av behandlingen som er vik-
tig.»

Et viktig virkemiddel for brukermedvirkning pa
Klinisk niva er verktey for samvalg. Ved samvalg
samarbeider pasient og helsepersonell om 4 treffe
beslutninger om utredning, behandling og oppfel-
ging i den grad og pa de mater pasienten ensker,
jf. ogsd naermere beskrivelse i kap. 5. God infor-
masjon om effekt og bivirkninger av behandlinger
legger grunnlaget for informerte valg og er viktig
for & gi pasienten eierskap til behandlingen. Pasi-
enten far stette til & vurdere alternativene, ut fra
beste tilgjengelige kunnskap om effekt, fordeler
og ulemper, og til & utforske egne verdier og pre-
feranser. Malet er & bli enige om og velge det
alternativet som er mest i trdd med pasientens
personlige preferanser. Flere elektroniske sam-
valgsverktoy er under utvikling innenfor helsetje-
nesten for bl.a. astma, antikoagulasjon og bipolare
lidelser.

I tillegg til brukermedvirkning pa klinisk niva,
foregar det ogsa utstrakt bruk av brukermed-
virkning pa gruppeniva. I en slik ssmmenheng iva-
retar gjerne brukerorganisasjonen for den enkelte
sykdom brukernes interesser, og kan med basis i
erfaringer og brukerkompetanse bidra til & utvikle
gode tjenester. Brukermedvirkning pa dette
nivaet gjor at brukerne bidrar med erfaringsba-
sert kunnskap, slik at kunnskapsgrunnlaget til de
akterene som skal utforme tjenester, blir best
mulig. Brukermedvirkning pa overordnet niva ber
sikte mot at alle brukergrupper blir hert, slik at
ikke sterke brukerorganisasjoner og grupper far
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en storre andel av ressursene pa bekostning av
svakere gruppetr.

Det er ikke gitt at verken brukere, pasienter,
parerende eller befolkningen for evrig er enige
om hva som er rettferdige prinsipper for priorite-
ring. Utforming av Kkriterier, systemer og virke-
midler for & understette prioriteringsbeslutninger
ber derfor skje gjennom apne prosesser med inn-
spill fra berorte brukere og pasienter. Norheimut-
valget skrev (NOU 2014: 12, s. 155):

«Utvalget anbefaler at brukerne inkluderes i
prioriteringsprosesser pa alle nivaer. Utvalget
mener at det eksisterende lovverk gir gode nok

rammer og muligheter for brukermed-
virkning, men at brukermedvirkning i praksis
kan forbedres. Apne prosesser muliggjor ster-
kere brukermedvirkning i prioriteringsbeslut-
ninger.»

Departementet deler Norheimutvalgets vurdering
av at brukermedvirkning er sentralt pa alle nivaer.
Brukermedvirkning pé alle nivier vil kunne bidra
til okt legitimitet og aksept om prioritering. Depar-
tementet vil viderefere arbeidet med & utvikle og
ta i bruk gode samvalgsverktey til bruk pa klinisk
niva og publisere disse pa helsenorge.no.
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15 Variasjon og prioritering

Prioriteringer i helsetjenesten handler om & for-
dele helseressursene til noen omrader og tiltak
framfor andre. Prinsipper for prioritering gir
regler og veiledning for hvordan disse beslutnin-
gene skal tas. Hver dag treffes det beslutninger
om dette i helsetjenesten. De som treffer beslut-
ninger oppfatter imidlertid ikke nedvendigvis all-
tid at de tar prioriteringsbeslutninger. Det varierer
ogsa i hvilken grad prinsippene for prioritering
kommer Kklart til uttrykk i rammer rundt disse
smd og store prioriteringsbeslutningene, for
eksempel i form av faglige beslutningsstetteverk-
toy. Det innebaerer samtidig at like situasjoner kan
bli behandlet ulikt. En indikasjon pa dette er den
observerte variasjonen i behandlingsintensitet og
valg av behandling for samme lidelse mellom
sykehus, avdelinger og leger.

Mye av variasjonen er naturlig og ensket. Vari-
asjon er en forutsetning for utvikling og evolusjon,
og utpreving av ulike tilnaermingsméter er en for-
utsetning for 4 vinne ny kunnskap. I tillegg kan
det vaere forskjeller mellom pasienter som ikke i
tilstrekkelig grad fanges opp i registrerbare stor-
relser, men som forsvarer variasjon i tjenesteuto-
velse. P4 enkelte omrader kan det veere flere
behandlingsvalg som alle ligger innenfor det som
regnes som god praksis. Variasjon kan i slike til-
felle veere uttrykk for ulike preferanser hos pasi-
ent og/eller behandler, eller det kan veere resulta-
tet av at behandlingen tilpasses til pasientenes
individuelle forutsetninger. Dette vil vaere en
berettiget og ensket variasjon.

Hvis variasjon ikke kan forklares ved ulikheter
i sykelighet eller pasientpreferanser, blir den
gjerne kalt ubegrunnet eller uensket variasjon.
Uonsket variasjon kan for eksempel vere et
uttrykk for manglende etterlevelse av det kunn-
skapsgrunnlaget som finnes. Stor variasjon i utfo-
relsen av helse- og omsorgstjenester kan derfor
vaere en indikasjon pa kvalitetssvikt og innebare
en fare for pasient- og brukersikkerheten. Uen-
sket variasjon kan bade vaere uttrykk for underbe-
handling, overbehandling eller feilbehandling.
Underbehandling er alvorlig ved at noen ikke far
den helsehjelpen de burde ha. Overbehandling og

feilbehandling er alvorlig bade fordi det utsetter
pasientene for unedig risiko og fordi det legger
beslag pa ressurser som kunne veert brukt til nyt-
tig behandling for andre pasienter. Seerlig uheldig
er det dersom pasienter med lite alvorlige tilstan-
der blir overbehandlet, mens pasienter med alvor-
lige tilstander blir underbehandlet. Jo mindre den
uenskede variasjonen er, jo flere gode levear vil
ressursene i helsetjenesten derfor kunne gi oss.

Helsetjenesten ma derfor interessere seg for
den type variasjon som ikke kan forklares ved for-
skjeller i behov og sykelighet, og som kan veare et
tegn pa lav kvalitet og feil prioritering.

15.1 Hva er omfanget av ubegrunnet
variasjon?

Vi har etter hvert bedre dokumentasjon pa at det
er for store variasjoner i helsetjenestene som ytes.
Helse Nord RHF og Helse Vest RHF fikk i fore-
taksmetet 7. januar 2015 i oppdrag a samarbeide
med Helsedirektoratet om & utvikle en nasjonal
atlastjeneste for a belyse og analysere variasjon i
forbruk av helsetjenester.

Senter for Kklinisk dokumentasjon og evalue-
ring (SKDE) lanserte i januar 2015 en pilotversjon
av et helseatlas som analyserer den norske befolk-
ningens forbruk av 12 forskjellige typer dagkirur-
giske inngrep i perioden 2011-2013. Atlaset viser
store geografiske forskjeller i forbruk av for
eksempel kirurgiske inngrep i skulder, mens for-
skjellene er mindre nar det gjelder operasjoner for
lyskebrokk. Et eksempel som viser variasjon i
dagkirurgisk inngrep, skulderkirurgi, er vist i
figur 15.1 nedenfor. Figuren viser Kjenns- og
aldersjusterte rater per 100 000 innbyggere per
boomrade, per ar og gjennomsnitt for 2011 til
2013L. For de fleste boomradene er det lite varia-
sjon i forbruket fra ar til ar. For perioden samlet
skiller boomradet More og Romsdal (heyest) seg
ut med nesten fire ganger s heyt forbruk som
boomradet Stavanger (lavest).

L http://www.helseatlas.no/getfile.php/SKDE%20INTER/
Helseatlas/Rapport%20helseatlas%201_15.pdf



178 Meld. St. 34

2015-2016

Verdier i pasientens helsetjeneste

Innbyggere  Opphold

Mgre og Romsdal —en 257 122 754
Finnmark o—=—i 74 509 192

Forde = x® 108 622 249

Nord-Trgndelag e 136 324 313

° UNN e 186 401 382
B Dstfold o—20 281 088 541
£ St. Olavs —H——— 302 367 499
2 Innlandet ro—= 394 389 682
s Helgelandsykehuset 11— 78 005 126
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? Akershus - 373020 501
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g Bergen = ° 427 385 547
3 Vestre Viken o—f—i 464 692 626
Fonna e —— 176 173 198

Vestfold -4 223 250 237

Telemark ——a 170 798 140

Oslo Lo 623 905 406

Stavanger e | 346 059 239

[
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Figur 15.1 Variasjon i dagkirurgisk inngrep - skulderkirurgi.

Det er ogsa lansert et Barneatlas som viser
betydelige forskjeller i bruk mellom geografiske
omrader. Selv om ingenting tilsier at det er store
geografiske forskjeller i norske barns helsetil-
stand, varierer innleggelser i barneavdelinger
med mer enn 100 pst. I enkelte deler av landet er
antall polikliniske konsultasjoner for astma fire
ganger heyere enn andre steder. Lignende for-
skjeller ser man for en rekke andre sykdommer
hos barn. Forskjellene kan ikke forklares med for-
skjeller i medisinske behov.

Ved veldefinerte sykdommer og tilstander der
det foreligger godt dokumenterte -effektive
behandlingsmaéter, ber toleransen for variasjon som
ikke skjer innenfor forskningsmessige rammer,
veere liten og okt grad av standardisering vaere sva-
ret. Ved mindre veldefinerte sykdommer og tilstan-
der og/eller der kunnskapsgrunnlaget for ulike
behandlingsmaéter er svakt eller svakere, ma tole-
ransen for variasjon veere storre og mer forskning
vaere en viktig del av svaret. Pavist variasjon ma
vaere gjenstand for en konkret vurdering for man
kan si noe om dette er akseptabelt eller ikke.

15.2 Departementets vurdering

En viktig premiss for & redusere uensket variasjon
er muligheten for & kunne male og synliggjore
denne. Etableringen av norsk helseatlas og utvik-

ling av bedre kvalitetsindikatorer pa tvers av syke-
hus, gir mer systematisk innsikt i omfanget av
uensket variasjon. Departementet har i oppdrags-
dokumentet for 2016 bedt de regionale helsefore-
takene om & identifisere indikatorer for 4 male
ubegrunnet variasjon i forbruk av helsetjenester
for et utvalg av prosedyrer. Departementet vil
folge opp dette arbeidet i sin eierstyring.

Samtidig ma kunnskap om uensket variasjon
ledsages av malrettede tiltak og endringer pa Kli-
nisk niva i helsetjenesten. Dette er et ansvar for
Kklinikere og ledere i helsetjenesten. I tillegg kan
tiltak pa administrativt og politisk nivd som under-
stetter riktigere prioritering, jf. kap. 12, bidra til &
redusere omfanget av ugnsket variasjon.

Ubegrunnet variasjon kan veere en indikasjon
pa at kvaliteten ikke er god nok. Stor variasjon
utfordrer prinsippet om likeverdig tilgang til hel-
setjenester. Samtidig vil departementet under-
streke at innsats for & redusere ubegrunnet varia-
sjon ikke mé forveksles med et enske om & priori-
tere ned de pasientgruppene som berores. Malet
ma veere 4 avdekke og forstd hva som er uensket
variasjon for a sikre at riktig tilbud skal bli tilbudt
riktig pasient, og hindre overforbruk, underfor-
bruk og unedig ressursbruk.

Variasjon vil bli tema i den tredje arlige meldin-
gen om kvalitet og pasientsikkerhet som skal leg-
ges fram hesten 2016.
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16 @konomiske og administrative konsekvenser

Meldingen foreslar prinsipper for prioritering i
helsetjenesten. For 4 bidra til ensket prioritering
ma disse prinsippene reflekteres i relevante virke-
midler pa ulike nivéer, jf. drefting i kap. 12. Pa kli-
nisk nivé er bl.a. prioriteringsforskriften og ulike
former for faglige beslutningsstetteverktoy sen-
trale virkemidler. Forslagene til prinsipper for pri-
oritering i denne meldingen medferer ikke behov
for sterre materielle endringer i prioriteringsfor-
skriften. Tiltakene foreslatt i denne meldingen
knyttet til verktey for beslutningsstette pa klinisk
nivé vil ha en begrenset kostnadsramme. Dette vil
folges opp i den ordinzere budsjettprosessen.
Forslag til tilpasninger i systemene for vurde-
ring og finansiering av legemidler i den offentlige
helsetjenesten vil kreve endringer i dagens regel-
verk pa folketrygden. Regjeringen vil heve baga-
tellgrensen til 100 mill. kroner. Ev. utgifter og inn-
sparinger knyttet til de foreslatte endringene vil
folges opp i den ordinaere budsjettprosessen.
Regjeringen vil videre revidere veiledere og
retningslinjer for metodevurderinger slik at disse

bygger pa forslagene i denne meldingen. Regje-
ringen vil felge opp utviklingsarbeidet for det
nasjonale systemet for innfering av nye metoder,
og be de regionale helseforetakene utrede hvor-
dan prinsippene for prioritering kan vektlegges i
utformingen av regionale og lokale utviklingspla-
ner. Disse tiltakene vil ha en begrenset kostnads-
ramme. Dette vil folges opp i den ordineere bud-
sjettprosessen. Regjeringen vil sette ned et utvalg
som skal vurdere prioritering i den kommunale
helse- og omsorgstjenesten. Utgiftene til et offent-
lig utvalg vil dekkes innenfor rammen av Helse-
og omsorgsdepartementets budsjett.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet
3. juni 2016 om Verdier i pasientens helsetjeneste
— Melding om prioritering blir sendt Stortinget.
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Ordforklaringsliste

Absolutt prognosetap

Absolutt prognosetap er et kvantifisert mal pa
alvorligheten av en sykdom. Absolutt prognosetap
uttrykker antall gode levedr en pasientgruppe
mister grunnet sin sykdom, gitt dagens standard-
behandling, sammenlignet med gjennomsnittet i
befolkningen med samme alder.

Alternativkostnad

Alternativkostnaden til et tiltak i helsetjenesten er
nytten for andre pasienter som ellers kunne veert
realisert med de samme ressursene.

Beslutninger pa administrativt niva

Administrative beslutninger om fordeling av res-
surser er beslutninger som fattes av ledere og sty-
rer pa ulike nivéer i spesialisthelsetjenesten, den
kommunale helsetjenesten og den sentrale helse-
forvaltningen. Beslutninger kan omfatte lepende
drift, fordeling av budsjettrammer og investerin-
ger som betyr noe for tilbudet til ulike pasient-

grupper.

Beslutninger pa gruppeniva

Beslutninger pa gruppenivd omhandler i hoved-
sak beslutninger i nasjonale beslutningssystemer,
dvs. beslutninger fattet av Beslutningsforum i sys-
tem for innfering av nye metoder i spesialisthelse-
tjenesten og Statens legemiddelverks vedtak om
opptak av legemidler i blareseptordningen. Beslut-
ninger pa gruppeniva er ofte basert pa total- og
gjennomsnittsverdier for en pasientgruppe.

Beslutninger pa klinisk niva

Beslutninger som tas i helsetjenestens mote med
pasienter. Beslutninger pa klinisk niva vil typisk
omhandle om det skal gis helsehjelp, hvilken type
helsehjelp pasienten ber fa eller hvor lenge pasi-
enten kan vente for behandling gis. Beslutningssi-
tuasjoner pa Klinisk niva kjennetegnes typisk ved
at tiltak er rettet mot enkeltindivider, tiltak kan
iverksettes relativt raskt, individene er kjent for
beslutningstakerne og beslutningstakeren kan ha
mye informasjon om bergrte individer.

Beslutninger pa politisk niva

Politiske beslutninger om fordeling av ressurser
kommer serlig til uttrykk gjennom Stortingets
budsjett- og lovvedtak, vedtak fattet av kommune-
styrer og gjennom innretningen av helse- og
omsorgsministerens styringsdokumenter til de
regionale helseforetakene.

Beslutningsforum

Beslutningsforum i system for innfering av nye
metoder i spesialisthelsetjenesten bestér av de fire
administrerende direkterene i de regionale helse-
foretakene. I tillegg deltar en representant fra bru-
kerutvalgene og Helsedirektoren som observato-
rer. Beslutningsforum har fatt delegert myndighet
fra de regionale helseforetakene til & beslutte
hvilke metoder som skal tas i bruk i spesialisthel-
setjenesten.

Beslutningsstotteverktoy

Faglig beslutningsstetteverktey for helsepersonell
og pasienter bidrar til § fremme felles forstaelse
og praksis. Eksempler pa faglig beslutningsstette-
verktoy i helsetjenesten er nasjonale faglige ret-
ningslinjer og veiledere, verktoy for samvalg og
kliniske etikkomiteer. Prinsipper for prioritering
vil kunne komme til uttrykk gjennom beslutnings-
stotteverktoy.

Gode levear

Et godt levear tilsvarer et levedr med god helse,
dvs. et helt levear uten redusert livskvalitet. Gode
levear brukes som et mal pa nytte av et tiltak, eller
alvorlighet av en tilstand. Gode leveér fanger opp
endringer i levetid og endringer i helserelatert
livskvalitet.

Helsegkonomi

Fagomrade innen samfunnsekonomi som bl.a.
omhandler hvordan man best kan benytte helse-
tienestenes ressurser. Ykonomiske analyser av
insentiver i helsetjenesten og ekonomisk evalue-
ring av intervensjoner i helsetjenesten stir sen-
tralt i helseskonomifaget.
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Kostnad-effektbrok

En kostnad-effektbrek uttrykker forholdet mel-
lom ressurser og forventet nytte knyttet til et til-
tak. I metodevurderinger av tiltak pa gruppeniva i
helsetjenesten uttrykkes kostnad-effektbreken i
kroner per kvalitetsjusterte levear.

Kriterier for prioritering

Tiltak i helsetjenesten skal vurderes ut fra tre pri-
oriteringskriterier — nyttekriteriet, ressurskrite-
riet og alvorlighetskriteriet. Nyttekriteriet og
alvorlighetskriteriet er gitt en beskrivelse til bruk
pa Klinisk nivd og en kvantitativ form til bruk i
metodevurderinger pa gruppeniva. De tre kriteri-
ene for prioritering inngér i de samlede prinsip-
pene for prioritering.

Kvalitetsjusterte levear (QALY)
Et mal pa gode levear.

Metodevurdering

En metodevurdering er en systematisk vurdering
av dokumentasjon av effekt, sikkerhet og kost-
nadseffektivitet av tiltak for forebygging, diagnos-
tisering, behandling, rehabilitering eller organise-
ring av helsetjenester. I tillegg vurderes ogsa
alvorlighet. En metodevurdering kan synliggjere
flere konsekvenser ved beslutninger, ved & vur-
dere bade skonomiske, etiske, sosiale, organisato-

riske eller juridiske konsekvenser. Dokumenta-
sjonsgrunnlaget kan besta av primeerstudier, sys-
tematiske oversikter og helseskonomiske bereg-
ninger.

Samlede prinsipper for prioritering

De samlede prinsippene for prioritering omfatter
de tre kriteriene for prioritering til bruk pa klinisk
niva og i metodevurderinger pa gruppeniva, prin-
sipper for sammenveiing av disse til bruk i meto-
devurderinger pa gruppenivi, og en avgrensning
av hvilken nytte og ressursbruk som skal vektleg-
ges i prioriteringsbeslutninger.

System for innfering av nye metoder

i spesialisthelsetjenesten

I spesialisthelsetjenesten er det etablert et nasjo-
nalt system for innfering av nye metoder. Beslut-
ninger om hvilke metoder som skal finansieres
innenfor de de regionale helseforetakenes ram-
mer ligger innenfor serge for-ansvaret til de regio-
nale helseforetakene. De regionale helseforeta-
kene har opprettet Beslutningsforum som bestar
av de fire administrerende direkterene i de regio-
nale helseforetakene. Avgjerelser om innfering av
nye metoder i de regionale helseforetakene tas av
Beslutningsforum ved konsensus mellom de fire
administrerende direkterene.
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Vedlegg 1

Norheimutvalgets og Magnussengruppens sammensetning
og mandat

Norheimutvalget

Regjeringen Stoltenberg II oppnevnte den 21. juni
2013 ved kongelig resolusjon et offentlig utvalg
for 4 vurdere hvordan man i Norge best moter
dagens prioriteringsutfordringer i helsesektoren.
Det var det tredje offentlige utvalget som har fatt i
oppdrag & drefte problemstillinger knyttet til prio-
ritering i den norske helsetjenesten. Utvalget
leverte sin utredning til Helse- og omsorgsdepar-
tementet 12. november 2014.

Utvalget hadde falgende mandat:

«Norge har lang tradisjon for & jobbe systema-
tisk med spersmal rundt prioriteringer i helse-
sektoren. Hvilke helsebehov som skal priorite-
res har blitt grundig diskutert i to offentlige
utvalg, de sdkalte Lenningutvalgene. Utvikling
i behandlingsmetoder, teknologi, demografi,
sykdomsbyrde og forventninger gjor det ned-
vendig med en ny utredning om hvordan vi
best prioriterer helsetjenestens ressurser.

1. Prinsipper for priorvitering

Prioriteringsvalg i helsesektoren er vanskelige
fordi de har implikasjoner som er viktige for liv
og helse. Prioriteringene ma derfor veaere i trad
med verdiene som gjelder i norsk helsetje-
neste. Utvalget skal vurdere prinsipper for pri-
oritering som har bred samfunnsmessig for-
ankring og som kan hjelpe helsepersonell & pri-
oritere i samsvar med overordnede verdier.

2. Kriterier for prioritering
Prioriteringskriteriene som ligger til grunn for
prioriteringer i den norske helsetjenesten
baserer seg pa anbefalingene fra det sikalte
Lonning Il-utvalget: 1) Tilstandens alvorlighet,
2) Nytten av tiltaket og 3) Kravet om kostnads-
effektivitet. Dokumentasjonens kvalitet ble
ogsa trukket fram, dvs. at tiltak med svak doku-
mentasjon skal gi lav prioritet.

a. Utvalget skal vurdere om Kkriteriene fra
Lonning II tilfredsstiller dagens priorite-
ringsutfordringer:

i. Utvalget skal vurdere hvordan alvorlig-
hetskriteriet kan anvendes pa en syste-
matisk og konsistent maéte.

ii. Utvalget skal vurdere:

1. grenser for hvor liten effekten av
helsehjelpen kan vaere for at nytte-
kriteriet er oppfylt.

2. nyttebegrepet ifm. livsforlengende
behandling i livets sluttfase.

3. hvorvidt behandlere og tjenesten
vurderer nyttebegrepet og viktige
utfallsmal for behandling forskjellig
fra pasienter, herunder realisering
av potensialer, jf. Lonning I, og hvor-
dan dette ev. pavirker prioriterings-
beslutningene i helsetjenesten.

iii. Utvalget skal vurdere hvordan kriteriet
kostnadseffektivitet skal brukes ved prio-
riteringsbeslutninger, jf. ogsd punktet
om kvalitetsjusterte levear (QALYs) i
avsnitt 2.

b. Utvalget skal vurdere om ogsé andre Krite-
rier skal legges til grunn ved prioriteringer.
Dette innebefatter, men er ikke begrenset
til 4 vurdere:

i. hvorvidt alder ber ha egenverdi ved pri-
oritering, jf. Lenning Il-utvalget foreslo
at alder bare ber veere relevant som pri-
oriteringskriterium i den grad alder kan
brukes som indikator pa tiltakets for-
ventede effekt, og ved spersmal om a
tilby livsforlengende behandlingstiltak
for pasienter med sveert hoy alder.

ii. om et tiltak skal prioriteres dersom det
ikke eksisterer andre alternative behand-
lingsformer.

iii. behandling av sjeldne tilstander, for sma
pasientgrupper og persontilpasset
behandling, herunder behandlingsfor-
mer som er virksomme kun for en liten
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andel av en pasientgruppe, men der
disse pasientene ikke kan identifiseres
péa forhand.

iv. om et tiltak kan gi bidrag til innovasjon i
behandlingsmetoder.

c. Dagens tre prioriteringskriterier er side-
stilt. Ingen av dem har rang foran de to
andre. De ma vurderes samlet, og det er et
bytteforhold mellom dem. Utvalget skal
vurdere om ev. nye eller endrede Kriterier
bor sidestilles eller om de ber vektes ulikt.

d. Det bor gis en kort oversikt over priorite-
ringskriterier i andre land.

3. Virkemidler for prioritering

Prioriteringer skjer pa ulike nivaer og ofte i

samspill mellom flere akterer med ulike

interesse- og ansvarsomrader. Sentrale helse-
politiske myndigheter og forvaltning styrer de
overordnede prioriteringene gjennom tilrette-
legging av skonomiske, rettslige og organisa-
toriske rammevilkar. Samtidig har statlige fag-
myndigheter et ansvar for 4 understotte gode
prioriteringer gjennom veiledere og retnings-
linjer. Retningslinjene kan hjelpe helseperso-
nell til & prioritere i samsvar med gjeldende lov-
verk og overordnede verdier om likeverdighet

i tjenestetilbudet. Nytt system for innfering av

nye legemidler og behandlingsmetoder i helse-

tjenesten er et eksempel pa et virkemiddel som
skal bidra til okt forutsigharhet og dpenhet om
prioriteringene.

Utvalget skal vurdere og foresla virkemid-
ler for prioritering:

a. I spesialisthelsetjenesten er det utarbeidet
prioriteringsveilederne som skal vare
statte for beslutninger om enkeltpasienters
rettighetsstatus og ved fastsettelse av frist
for nér helsehjelp senest skal gis. Utvalget
skal vurdere hvordan prioriteringshensyn
kan vektlegges i nasjonale faglige retnings-
linjer. Utvalget skal vurdere behovet for pri-
oriteringsveiledere for helsehjelp ogsa
utenfor spesialisthelsetjenesten, samt fast-
legens rolle som portvakt for 4 sikre en rett-
ferdig og rasjonell utnyttelse av ressursene.

b. Okonomiske virkemidler i form av egenan-
deler og egenbetaling er i liten grad tatt i
bruk for & understotte vedtatte prioriterin-
ger i Norge. Utvalget skal drefte bruk av
egenandeler som virkemiddel for & under-
stette prioriteringer.

c. Helsegkonomiske analyser kan gi systema-
tisk informasjon om forholdet mellom kost-
nader og effekt og har derfor stor relevans

som grunnlag for prioriteringer i helsesek-
toren. Prinsipper for samfunnsmessige
avveininger i og pa tvers av sektorer er utre-
det av Hagen-utvalget (NOU 2012: 16 Sam-
funnsekonomiske analyser), og vil veere del
av grunnlaget for utvalgets arbeid med pri-
oriteringer i helsevesenet. Norge og en
rekke land har i de siste tiar tatt i bruk et
mal for helsegevinster som kalles «kvali-
tetsjusterte levedr» — forkortet «QALY»
(quality adjusted life year). Utvalget skal gi
en vurdering av bruk av QALYs som
metode for & vurdere nytte pa en systema-
tisk og konsistent mate, samt behovet for 4
gi valide anslag for verdsetting av helsetil-
stander og helseforbedringer. Utvalget skal
vurdere hvorvidt det ber innferes grense(r)
for hva som menes med et rimelig forhold
mellom kostnad og effekt og hvorvidt det
bor vaere en eller flere grenser avhengig av
prioriteringssituasjonen.

d. Utvalget skal foresld konkrete priorite-
ringsverktey som kan understotte systema-
tisk bruk av dagens prioriteringskriterier.
Det ber skilles mellom prioriteringsverktoy
pa individniva og overordnet niva.

4. Prosess for brukermedvirkning, dpenhet, opp-
slutning og implementering

Pasienters og brukeres interesser tillegges sta-
dig sterre vekt, bade nasjonalt og internasjo-
nalt. Brukerorientering innebarer mer likever-
dig vekting av brukerkunnskap og erfaringer
pa den ene siden, og fagkunnskap pa den andre
siden.

Fordeling og prioritering av helsetjenester
er krevende, og det vil vaere ulike oppfatninger
av hva som er «riktig» prioritering. Brukeror-
ganisasjoner og parerende, profesjonsfore-
ninger og akademiske miljoer er alle med a
pavirke prioriteringene. Det er en utfordring a
forene alle akterene sentralt og lokalt slik at
prioriteringsbeslutninger pa ulike nivaer er i
trdid med nasjonale Kriterier for prioritering.
Lenningutvalgenes forslag til kriterier har fun-
gert godt som idé- og verdigrunnlag for priori-
teringer og er innarbeidet i rettighetslovgiv-
ning, prioriteringsforskrift og faglige veiledere.
Samtidig har det veert en utfordring & sikre at
kriteriene blir brukt i praksis i alle ledd i helse-
tjenesten. Et springende punkt vil alltid veere:
Hvordan sikre oppslutning om prinsipper for
prioritering? Mens mange land ikke har syste-
matisk apenhet om prioriteringsbeslutninger,
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har vi i Norge valgt 4 lofte disse problemstillin-
gene ut i det offentlige rom.

a.

Utvalget skal vurdere hvordan pasienter og
parerende kan involveres i prioriteringsar-
beidet, bade pa individnivid og overordnet
niva.

Utvalget skal beskrive og vurdere ulike
akterers ansvar og rolle i prioriteringsbe-
slutninger. Det gjelder hva som er politiske
myndigheters ansvar og rolle, og hva som
tillegges nasjonale helsemyndigheter,
ledere i helsetjenesten, helsepersonellet og
pasientene.

Norge har valgt 4 legge til rette for dpenhet
om kostnader ved produkter og tjenester.
Utvalget skal drefte fordeler og ulemper
ved en slik strategi, og evt. foresla
endringer.

Utvalget skal foresla konkrete strategier for
a sikre forankring og legitimitet i helsetje-
nesten og befolkningen for kriterier for pri-
oriteringer og beslutninger avledet av
disse. Utvalget skal gi en kort oversikt over
internasjonale erfaringer med slike strate-
gier.

Utvalget skal seorge for bred dialog med
pasient- og profesjonsorganisasjoner og
involvere Nasjonalt rad for kvalitet og prio-
ritering i helse- og omsorgstjenesten i sitt
arbeid.»

Utvalget hadde falgende sammensetning:

Professor Ole Frithjof Norheim (leder),
Universitetet i Bergen, Bergen

Tidligere stortingsrepresentant og jordmor,
Sonja Irene Sjeli, Eidsvoll

Generalsekretaer Bjernar Allgot,
Diabetesforbundet, Oslo

Fastlege Bente Aschim, Oslo
Administrerende direkter Stener Kvinnsland,
Helse Bergen HF, Bergen

Tidligere stortingsrepresentant, Gunn Karin
Gjul, Orland

Forsteamanuensis Hans Olav Melberg,
Universitetet i Oslo, Oslo

Professor Reidun Ferde, Universitetet i Oslo,
Oslo

Professor Jan Abel Olsen, Universitetet i
Tromsg, Tromse

Generalsekretar Tove Gundersen, Radet for
psykisk helse, Oslo

Administrerende direkter Qystein Maland,
Akershus universitetssykehus HF, Oslo

— Forsteamanuensis Alice Kjellevold,
Universitetet i Stavanger, Stavanger

— Seksjonsleder Atle Moen, Oslo
Universitetssykehus, Asker

— Enhetsleder eHelse Meetali Kakad, Helse Sor-
@st RHF, Oslo. Meetali Kakad ble oppnevnt
som utvalgsmedlem 28. august 2013.

Utvalgets sekretariat bestod av:

— Anen Ringard (leder), seniorradgiver ved
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

— Trygve Ottersen, post doc stipendiat ved
Universitetet i Bergen

— Marit Mage, seniorradgiver i Helse- og
omsorgsdepartementet

— Lars Fjell Hansson, utredningsleder i
Finansdepartementet

— Iselin Syversen (til 31. desember 2013),
seniorradgiver i Helse- og
omsorgsdepartementet

Magnussengruppen

Regjeringen nedsatte 24. juni 2015 en arbeids-
gruppe med oppdrag & vurdere hvordan graden
av alvorlighet skal vurderes i prioriteringsbeslut-
ninger i helsetjenesten. Arbeidsgruppen leverte
sin rapport til Helse- og omsorgsdepartementet 1.
november 2015.

Arbeidsgruppen hadde falgende mandat:

«Et sentralt utgangspunkt for 4 vurdere ev.
endringer i dagens system for prioritering er
en presis beskrivelse av systemet slik det er i
dag, og drefting av hvordan sentrale malsettin-
ger kan ivaretas gjennom justeringer av dette.
Dette sto sentralt i departementets mandat til
prioriteringsutvalget. Mandatet ba priorite-
ringsutvalget bl.a. vurdere hvordan alvorlig-
hetskriteriet kan anvendes pd en systematisk
og konsistent mate. Etter Helse- og omsorgs-
departementets vurdering utgjer forslagene i
NOU: 2014:12 Apent og rettferdig — prioriterin-
ger i helsesektoren et viktig bidrag til diskusjo-
nen om hvilke hensyn som skal ligge til grunn
for prioritering. Departementet vil imidlertid
vise til at utvalgets beskrivelse av kriterium for
alvorlighet/tap av helse, dvs. utvalgets helse-
tapskriterium, introduserer et nytt prinsipp i
prioriteringssammenheng - at tap av helse i
fortid skal tillegges vekt nar helseressurser for-
deles. Mange av heringsinstansene stotter ikke
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dette prinsippet. Departementet mener at det

ikke er hensiktsmessig & innfere helsetapskri-

teriet slik det er definert i NOU: 2014:12 som
prioriteringskriterium. Departementet mener

likevel at vurdering av fremtidig tap av helse vil

veere relevant ved utforming av prioriterings-

kriterier. Det nedsettes derfor en arbeids-

gruppe som skal utrede hvordan alvorlighet

som prioriteringskriterium kan operasjonalise-

res i ulike sammenhenger, herunder hvordan

fremtidig tap av helse kan hensyntas.
Arbeidsgruppen skal:

1. beskrive hvordan alvorlighet brukes som
prioriteringskriterium i ulike beslutningssi-
tuasjoner i dag, herunder i kliniske situasjo-
ner, ved vurdering av behandlingstiltak og
forebyggende tiltak, ved rettighetsvurde-
ring og i helsegkonomiske beregninger
knyttet til legemidler og nye metoder.

2. beskrive ulike prinsipper for alvorlighet i
helsetjenesten. Det innbefatter, men er ikke
begrenset til 4 vurdere:

a. Helsetapskriteriet (som beskrevet av
Norheim-utvalget)

b. Absolutt prognosetap

c. Relativt prognosetap

3. drefte verdimessige implikasjoner av valg
av prinsipper for alvorlighet.

4. vurdere i hvilke sammenhenger en ev.
inkludering av komorbiditet er hensikts-
messig for 4 beskrive sykdommens alvor-
lighetsgrad.

5. vurdere i hvilken grad de ulike prinsippene
er egnet til 4 beskrive alvorlighet i ulike
beslutningssituasjoner i helsetjenesten,
bade knyttet til behandlingstiltak og fore-
byggende tiltak

6. vurdere hvordan ulike prinsipper for alvor-
lighet kan operasjonaliseres i helsegkono-
miske evalueringer og spesifiseres i rele-
vant regelverk, veiledere og retningslinjer.

7. vurdere hvordan vekting av alvorlighet
avhenger av hvordan alvorlighet blir opera-
sjonalisert»

Arbeidsgruppen hadde falgende sammensetning:

— Professor i helseskonomi ved NTNU Jon
Magnussen (leder)

— Fagdirektor ved Statens Legemiddelverk
Morten Aaserud

— Generalsekreteer Norsk Revmatikerforbund
Tone Granaas

— Lege og forsker ved Senter for medisinsk etikk
UiO Morten Magelssen

— Professor ved Institutt for offentlig rett UiO
Aslak Syse

— Nevrolog ved Oslo universitetssykehus,
Elisabeth Gulowsen Celius

— Fastlege ved Frogner helsesenter og
forsteamanuensis ved Institutt for helse og
samfunn, UiO, Atle Klovning

— Seniorradgiver Iselin Dahlen Syversen, Helse-
og omsorgsdepartementet (observater)

Arbeidsgruppens sekretariat bestod av:

— Réadgiver Einar Andreassen, Helse- og
omsorgsdepartementet

— Seniorradgiver Atle Gethesen, Helse- og
omsorgsdepartementet

— Radgiver Johanne Bentzen Kvaerne, Helse- og
omsorgsdepartementet

— Seniorradgiver Marit Mage, Helse- og
omsorgsdepartementet
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