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1. Hensikt

Dokumentet gir en oversikt over:
e Ulike veier til 3 kunne benytte metoder (f.eks. legemidler, medisinsk utstyr og
prosedyrer) som ikke er godkjent til bruk av norske myndigheter
e Helse Bergen HF sin policy for ansvar og kostnadsdekning ved bruk av slike metoder

2. Malgruppe

e Behandlingsansvarlige overleger, linjeledere inkl. niva 2-ledere

e Pasienter som antas a ha nytte av metoder som forelgpig ikke er godkjent for bruk i
spesialisthelsetjenesten

o Kjernegruppen for HF-finansierte legemidler

e Medlemmer av legemiddelsoknader@helse-bergen.no
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3. Definisjoner

Begrep Definisjon

Metode Alle tiltak som benyttes for a forebygge, utrede og behandle sykdom, rehabilitering
av pasienter og organisering av helsetjenester.

Metodevurdering Systematisk vurdering av effekt, sikkerhet og kostnad av nye eller etablerte

metoder. Vurderingen omfatter ogsa ofte etiske, juridiske, organisatoriske og
samfunnsmessige konsekvenser.

Minimetodevurdering | Beslutningsstgtteverktgy for sykehusene nar de vurderer a innfgre en ny metode.
En minimetodevurdering er et skiema med spgrsmal som belyser effekt, sikkerhet,
kostnader, etikk og organisatoriske aspekter ved metoden.

Niva 2-leder Leder for divisjon, klinikk eller avdeling som rapporterer til administrerende
direktor.
Ny metode Metode som ikke tidligere har vaert brukt utenfor klinisk utprgving, eller kun har

veert brukt pa et lite antall pasienter. Ny metode kan ogsa vaere ny bruk av en
eksisterende metode pa en ny indikasjon eller annen pasientgruppe enn der
metoden f@rst ble introdusert. En metode som for fgrste gang introduseres i et
helseforetak, vil betraktes som ny i vedkommende foretak, selv om den kan ha
veert tatt i bruk i andre foretak pa et tidligere tidspunkt.

Utprgvende All behandling der effekt og sikkerhet ikke er tilstrekkelig dokumentert til at
behandling behandlingen kan innga i det ordinaere behandlingstilbudet. Det betyr at
utprgvende behandling dekker bade behandling som prgves ut i kliniske studier og
behandling som gis utenfor kliniske studier.

4. Ansvar

Behandlingsansvarlige overleger og andre beslutningstakere i spesialisthelsetjenesten.

5. Systemer for innfgring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten

Se faktorer som bgr belyses fgr metodeinnfgring/-utfasing i skjema Tidlig beslutningsstatte,
som hver enhet skal benytte som primaert evaluerings- og prioriteringsverktgy, og som
dokumentasjon av egne beslutningsprosesser.

Det nasjonale systemet for innfgring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten, Nye metoder
skal bidra til at nye helsetiltak i Norge vurderes i henhold til forventet nytte, ressursbruk og
tilstandens alvorlighetsgrad fgr innfgring i spesialisthelsetjenesten.

e Alle kan sende inn forslag til metoder som de mener kan vaere relevante i
spesialisthelsetjenesten, og gi innspill i vurderingsprosessen.

e Nye metoders nettside gir oversikt over metoder som er til nasjonal vurdering.

e For metoder som kan veaere aktuelle til bruk pa eget sykehus med gnske om vurdering
fra en ekstern fagfelle, kan det gjgres minimetodevurdering (gjelder ikke legemidler).

Ved behov for radgiving, ta kontakt med Regionalt kompetansemiljg for metodevurderinger
ved Seksjon for forsking og innovasjon via e-postadresse metodevurdering@helse-bergen.no

5.1 Unntaksordning i Nye metoder
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Metoder som er til vurdering i Nye metoder skal som hovedregel ikke tas i bruk i norske
sykehus. Det kan imidlertid oppsta situasjoner der unntak fra denne regelen er aktuelt, se
Unntaksordningen i Nye metoder.

e Unntak for enkeltpasienter og for definert pasientgruppe:

o Segknads- og vurderingsskiema - behandling med legemiddel til enkeltpasient
etter unntaksordningen i systemet for Nye metoder (word-dokument, kan
lastes ned)

o Segknads- og vurderingsskiema - behandling med legemiddel til gruppe av
pasienter etter unntaksordningen i systemet for Nye metoder (word-
dokument, kan lastes ned)

Spknad om behandling med legemiddel etter unntaksordningen i systemet for Nye metoder
skal vaere forankret hos niva 2-leder, og vurderes i en gruppe av fagpersoner i staber, niva 2-
ledere og fagdirektgr/assisterende fagdirektgr. Arbeidet ledes av fagdirektgr/assisterende
fagdirektgr. Sgknad sendes legemiddelsoknader@helse-bergen.no

Kostnad ved innvilgete sgknader dekkes over et felles kostnadssted pa niva 1. Oversikt over
saker pa foretaksniva fgres av fagdirektgr/assisterende fagdirektgr, og fglges opp i
Kjernegruppen for HF-finansierte legemidler.

5.2 Tilgangsordning i Nye metoder («JA etter NEI»)

Se Ordning for vurdering av individuell tilgang til metoder som er besluttet ikke innfgrt i
spesialisthelsetjenesten - Nye metoder.

e Sgknader ma veere videresendt fra Helse Bergen HF til Sekretariatet for Nye Metoder
senest fredag klokken 12:00 uken fgr pafglgende mgte (som avholdes annenhver
fredag).

6. Individuell stgnad til legemiddel etter blareseptforskriften
Nar et legemiddel ikke kan forskrives direkte pa bla resept, og relevante forhandsgodkjente

eller markedsfgrte legemidler er forsgkt eller ikke kan benyttes, kan behandler sgke HELFO
om individuell stgnad etter blareseptforskriften § 3.

e Fremgangsmate og vilkar finnes pa HELFO sin nettside om individuell stgnad.

7. Utprgvende behandling i kliniske studier

Utprgvende behandling skal som hovedregel tilbys giennom kliniske studier. Inklusjon i
allerede pagaende kliniske studier bgr vurderes fgr opprettelse av ny studie, jf. Nasjonal
veileder for utprgvende behandling.

Fra 2021 er IMPRESS Norway en viktig infrastruktur for persontilpasset utprgving av
legemidler til pasienter med kreftsykdom, se IMPRESS Norway - Oslo universitetssykehus
(oslo-universitetssykehus.no).
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For forskningsstgtte og veiledning ved kliniske behandlingsstudier kan
monitoreringstjenesten ved Seksjon for forsking og innovasjon kontaktes pa e-post:
kliniske studier@helse-bergen.no

8. Utprgvende behandling utenfor kliniske studier

Utprgvende behandling kan unntaksuvis gis til enkeltpasienter utenfor kliniske studier dersom
det ikke er mulig a giennomfgre en klinisk studie, eller pasienten ikke oppfyller inklusjons-
kriterier for en klinisk studie.

Utprgvende behandling utenfor klinisk studie innebaerer blant annet et szerskilt
forsvarlighetskrav, klar behandlingsplan og informert samtykke. Prinsippene er beskrevet i
detalj i kapittel 3 i Nasjonal veileder for utprgvende behandling.

Utprgving av bade medikamentelle og ikke-medikamentelle diagnostiske, terapeutiske eller
rehabiliterende metoder skal vaere forankret hos niva 2-leder, som ma ta stilling til om saken
ogsa skal vurderes av fagdirektgr.

Kostnad ved innvilgete sgknader dekkes over et felles kostnadssted pa niva 1.

8.1 Utprgvende behandling med legemidler utenfor kliniske studier

8.1.1 Bruk av legemidler utenfor godkjent preparatomtale (off-label)

Begrepet «off-label» benyttes nar et legemiddel med markedsfgringstillatelse forskrives til
bruk utenfor godkjent indikasjon, dvs. ikke i samsvar med preparatomtale. Eksempler kan
vaere nar et preparat er godkjent for voksne, men tas i bruk til barn eller nar et preparat er
godkjent for en annen sykdomsgruppe enn den det tas i bruk for.

Helsebiblioteket har nyttig informasjon om off-label bruk av legemidler.

Noen medikamenter er forhandsgodkjent til off-label bruk i Helse-Bergen pa Helse-Bergen
sin regning, sjekk liste og forskrivningsmate i Gruppegodkjenning for off-label/off-licence
legemiddelbehandling i Helse Bergen HF .

Spknader om off-label bruk av legemidler skal vaere forankret hos niva 2-leder, og vurderes i
en gruppe av fagpersoner i staber og fagdirektgr/assisterende fagdirektgr. Arbeidet ledes av
fagdirektgr/assisterende fagdirektgr. Spknad sendes legemiddelsoknader@helse-bergen.no

Kostnad ved innvilgete sgknader dekkes over et felles kostnadssted pa niva 1. Oversikt over
saker pa foretaksniva fgres av fagdirektgr/assisterende fagdirektgr, og fglges opp i
Kjernegruppen for HF-finansierte legemidler.

8.1.2 Bruk av nye legemidler uten markedsfgringstillatelse (off-licence)

Noen kan ha nytte av legemidler som ikke er markedsfgrt i Norge, se Bruk av nye legemidler
for markedsfgringstillatelse (MT). Liste over allerede godkjente medikamenter:
Gruppegodkjenning for off-label/off-licence legemiddelbehandling i Helse Bergen HF
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For @ kunne ta i bruk andre legemidler til off-licence bruk kan fritak gjgres for pasientgrupper
eller enkeltpasienter:

Compassionate use program (CUP)

En ordning som produsenter kan benytte for a gjgre legemidler uten markedsfgringstillatelse
tilgjengelig for en gruppe pasienter. Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
godkjenner sgknader om CUP etter sgknad fra firma. Sykehusinnkjgp HF forvalter avtaler for
bruk av CUP-legemidler, mens hver behandler samarbeider med lokalt sykehusapotek for
rekvirering av legemiddel.

Compassionate use «named patient» (CUNP), godkjenningsfritak/ registreringsfritak
Behandler ma sgrge for a involvere relevante instanser for at enkeltpasienter skal kunne ta i
bruk legemidler uten markedsfgringstillatelse.

Fremgangsmater for CUP og CUNP sgknadsprosesser er beskrevet i Bruk av nye legemidler
for markedsfgringstillatelse (MT).

8.2 Anbefaling om utprgvende behandling fra Ekspertpanelet

Ekspertpanelet er et nasjonalt radgivende organ som kan gi pasienter med alvorlig
livsforkortende sykdom ny vurdering av behandlingsmuligheter, inklusive deltakelse i kliniske
studier.

e Behandlingsansvarlig overlege kan i samrad med pasienten sende henvendelse til
Ekspertpanelet.

e Fgr behandler sender henvendelse til Ekspertpanelet, skal indikasjon og prioritering
diskuteres i det faglige kollegiet og med linjeledelsen.

Sgknad om utprgvende behandling etter anbefaling fra Ekspertpanelet til enkeltpasient skal
veere forankret hos niva 2-leder, og vurderes i en gruppe av fagpersoner i staber, niva 2-
ledere og fagdirektgr/assisterende fagdirektgr. Vurderingsarbeidet ledes av
fagdirektgr/assisterende fagdirektor.

Kostnad ved innvilgete sgknader dekkes over et felles kostnadssted pa niva 1. Oversikt over
saker pa foretaksniva fgres av fagdirektgr/assisterende fagdirektgr, og fglges opp i
Kjernegruppen for HF-finansierte legemidler.

9. Behandling i utlandet

Pasienter kan ha rett til ngdvendig helsehjelp i utlandet dersom tilbud om helsehjelp
mangler i Norge eller det finnes dokumentert mer virkningsfull helsehjelp i utlandet enn det
som tilbys offentlig i Norge, jfr. § 3 i Forskrift om prioritering av helsetjenester, rett til
ngdvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten og rett til behandling i utlandet
(prioriteringsforskriften).

| noen spesielle tilfeller kan ogsa en pasient med en sjelden tilstand/sykdom fa
eksperimentell eller utprgvende behandling i utlandet.

Dok.igiAh63AaRet | Ref.nr: 1.2.2.1-15 | Uoffisiell utskrift er kun gyldig pa utskriftsdato | Side5av7
Intern (gul)


https://www.dmp.no/godkjenning/klinisk-utproving/soknad-om-compassionate-use-program#1#1
https://www.dmp.no/godkjenning/klinisk-utproving/soknad-om-compassionate-use-program#1#1
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK64692.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK64692.htm
https://helse-bergen.no/ekspertpanelet
https://helse-bergen.no/ekspertpanelet
https://lovdata.no/forskrift/2000-12-01-1208
https://lovdata.no/forskrift/2000-12-01-1208
https://lovdata.no/forskrift/2000-12-01-1208

Versjon:

Bruk av metoder som ikke er godkjent i spesialisthelsetjenesten 2.22

e Sgknad om Godkjenning av utenlandsbehandling sendes av behandler til
Utenlandskontoret i den helseregionen pasienten er bosatt i.

Kostnad for godkjent utenlandsbehandling dekkes av Utenlandskontoret.

10. Referanser

Interne referanser

1.2.2.5-16 Behandling av sgknad om bruk av metoder som ikke er godkjent i
spesialisthelsetjenesten

1.2.2.5-17 Flytskjema - spknad og reseptskriving - utprgvende behandling og
unntaksordningen

1.2.2.5-18 Gruppegodkjenning for off-label/off-licence legemiddelbehandling
i Helse Bergen HF

1.2.2.5-19 Sgknads- og vurderingsskjema - behandling med legemiddel til
enkeltpasient etter unntaksordningen i systemet for Nye metoder
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metoder

1.2.2.5-21 Sgknads- og vurderingsskjema - behandling med legemiddel til
enkeltpasient off-label eller off-licence
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gruppe av pasienter off-label eller off-licence

1.2.2.8-01 Bruk av nye legemidler fgr markedsfgringstillatelse (MT)

12.3.5.1.1-33 Utenlandsbehandling
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1.17.8 Forskrift om prioritering av helsetjenester, rett til ngdvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten og rett til behandling i utlandet (prioriteringsforskriften)
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https://helsevest.sharepoint.com/sites/HBE-intranett-FOU/SitePages/Regionalt-kompetansemilj%C3%B8-for-metodevurderinger-(RKMV).aspx
https://www.dmp.no/godkjenning/klinisk-utproving
https://lovdata.no/forskrift/2015-06-12-646
https://lovdata.no/forskrift/2009-10-30-1321
https://lovdata.no/forskrift/2000-12-01-1208
https://lovdata.no/forskrift/2000-12-01-1208
https://www.dmp.no/godkjenning/klinisk-utproving/soknad-om-compassionate-use-program#1
https://nyemetoder.no/
https://nyemetoder.no/forslag
https://www.helsebiblioteket.no/minimetodevurdering
https://nyemetoder.no/om-systemet/unntaksordning
https://legemiddelverket.no/godkjenningsfritak/godkjenningsfritak-for-legemidler-til-mennesker
https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-mt
https://lovdata.no/lov/1999-07-02-61
https://samspill.ihelse.net/samspill/r-lmu/_layouts/15/WopiFrame2.aspx?sourcedoc=/samspill/r-lmu/Delte%20dokumenter/M%C3%B8ter%202019/01-2019%20-%2008.03/Sak%2008%20Vedlegg%201%20Bruk%20av%20legemidler%20f%C3%B8r%20MT%20%20Helse%20Vest%20%20rutine%20%20versjon%201.0%2018.12.18.docx&action=default
https://legemiddelverket.no/Documents/Godkjenning/Klinisk%20utpr%C3%B8ving/Compassionate%20use%20program_NO_2020-02-07.pdf

Versjon:

Bruk av metoder som ikke er godkjent i spesialisthelsetjenesten 2.22

2.21.13.10 Ekspertpanelet

11. Forankring

Behandlet i Foretaksledelsen i mgte 31.08.2021.

12. Endringer siden forrige versjon

Dok.igiAh63AaRet | Ref.nr: 1.2.2.1-15 Uoffisiell utskrift er kun gyldig pa utskriftsdato Side7av7
Intern (gul)


https://helse-bergen.no/ekspertpanelet

	1.	Hensikt
	2.	Målgruppe
	3.	Definisjoner
	4.	Ansvar
	5.	Systemer for innføring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten
	5.1	Unntaksordning i Nye metoder
	5.2	Tilgangsordning i Nye metoder («JA etter NEI»)

	6.	Individuell stønad til legemiddel etter blåreseptforskriften
	7.	Utprøvende behandling i kliniske studier
	8.	Utprøvende behandling utenfor kliniske studier
	8.1	Utprøvende behandling med legemidler utenfor kliniske studier
	8.1.1	Bruk av legemidler utenfor godkjent preparatomtale (off-label)
	8.1.2	Bruk av nye legemidler uten markedsføringstillatelse (off-licence)
	8.2	Anbefaling om utprøvende behandling fra Ekspertpanelet

	9.	Behandling i utlandet
	10.	Referanser
	EK_Referanse
	EK_EksRef
	11.	Forankring
	12.	Endringer siden forrige versjon

