. Flytskjema - soknad og reseptskriving - utpregvende
® oo HELSE BERGEN behandling og unntaksordningen

([ J Haukeland Universitetssjukehus

Pasientbehandling/Legemidler/Ordinering og

Kategori: legemiddelinformasion | Gyldig fra: 21.03.2024
Organisatorisk plassering: Helse Bergen HF/Fellesdokumenter/Pasientbehandling Versjon: 1.15
Skjema
Dok. eier: Marta Ebbing Dok. ansvarlig: Kjernegruppen for HF-finansierte legemidler

Lege i spesialisthelsetjenesten

gnsker a starte behandling

med:

e legemiddel utenfor godkjent
indikasjon (off-label)

Legei
spesialisthelsetjenesten
gnsker a starte behandling

Er legemiddelet oppfert pa
nasjonal liste over «Nye
legemidler for
markedsforingstillatelse»
(Compassionate Use)?

Folg fremgangsmate som
beskrevet i retningslinjen «Bruk
av nye legemidler for
markedsforingstillatelse (MT)»

med legemiddel som er til

metodevurdering
(unntaksordning)

Legemiddel uten norsk
markedsfgringstillatelse
(off-licence)

Pasient informeres
grundig og samtykke til
behandling innhentes
Behandlingsplan
utformes og
dokumenteres i journal

Behandling kan starte |

og eventuell resept Enkeltpasient Gruppe av pasienter
skrives (se nederst)!

Ja, positiv vurdering

vurdering i foretaket
for aktuelt legemiddel
til denne
pasientgruppen?

Det er ikke aktuelt med

: : : Oppfylles fglgende betingelser? Fagmiljg i aktuell avdeling — evnt i samarbeid med
Lenl;-(la.IGrqupevedtak ) ) Foreligger det ny ) behandiing med dette 1. Legemidlet har markedsferingstillatelse fagmiljg i andre avdelinger eller helseforetak
eise bergen Ja, negativ vurdering dokumentasjon for legemidlet pa denne Nei for aktuell indikasjon sender sgknad om unntak til niva-2-leder via

behandling? indikasjonen pa det

. . . Etablert behandling er kontraindisert folgende sgknadsskjema:
naveerende tidspunkt

ller forsgkt og ikke tolerert pga
ivirkninger
. Det er grunn til & tro med bakgrunn i
forelagt dokumentasjon, at effekt av
behandling vil veere vesentlig stgrre enn
for gruppen som helhet Niva-2-leder beslutter om sgknad skal sendes
videre til fagdirektar

Gruppe -
Unntaksordningen

Er legemidlet et H-
reseptlegemiddel

Foreligger det et avslag
fra HELFO om

: : o : Sek HELFO! Fagdirektar beslutter sammen med et utvalg niva-
Skal behandling skje individuell refusjon for . " .
: Legg ved god effekt- 2-ledere om saken skal tas videre til interregionalt
utenfor sykehus? denne pasienten eller : .
dokumentasjon! fagdirektermgte
for samme Ja
pasientgruppe?
Behandlingsansvartighege fyller ut aktuell
sgknad om behandling:
Enkeltpasient- Enkeltpasient-
Off-label/off-licence  Unntaksordningen
Gruppe Ja

Off-label/off-licence

Behandlingsansvarlig lege sender
spknad direkte til niva-2-leder eller etter
intern avdelings-/klinikkprosedyre

Det er ikke aktuelt

Niva-2-leder beslutter om sgknad skal med behandling med : . : -
stattes og sendes videre til fagdirektar / dette legemidlet pa Regional fagdirektar informerer lokal man skal gi unntak, hvordan et evt. unntak skal

vurderingskomite: Jenne indikasjonen pa fagdirektar veere avgrenset (indikasjoner), og om det skal

legemiddelsoknader@helse-bergen.no det navaerende egges faringer for funksjonsfordeling mellom
tidspunkt helseregionene.

Det interregionale fagdirektgrmgtet beslutter om

Dersom vurdering er
innhentet fra
Ekspertpanelet skal
denne vedlegges
spknad til fagdirektar
(enkeltpasient med
begrenset levetid)

Fagdirektgr beslutter sammen med
vurderingskomiteen om sgknaden skal
innvilges.

Vedtak skal inneholde Igpenummer og
fakturainformasjon (hvis aktuelt med hvit resept)

Det er ikke aktuelt med behandling med dette
legemidlet pa denne indikasjonen pa det
navaerende tidspunkt

Fagdirekter informerer
behandlende lege/
aktuelt fagmiljg og

niva-2-leder om aktuell

beslutning

Nei, enkeltpasient Pasientgruppe

Ja, enkeltpasient

Behandlende lege
informerer pasient om
at sgknaden ikke ble

innvilget.

Seknad og avslag

lagres i pasientens

journal

Behandlende lege
informerer pasient om
at sgknaden ble
innvilget.
Sgknad med beslutning
lagres i pasientens
journal.

Kjernegruppen sgrger
for at informasjon om
beslutning legges i
lokal oversikt over
utprgvende behandling
og unntaksordning

Behandlende lege
informerer pasient
grundig og samtykke til
behandling innhentes.
Behandlingsplan
utformes og
dokumenteres i journal

Ved behandling utenfor sykehus

Er legemidlet ogsa
omfattet av
H-reseptordningen?

Faktura kontrolleres
mot vedtak og faktura
betales

E-resept utformes som fglger: E-resept utformes som falger:

Apotek leverer ut legemiddel til
pasient (kostnadsfritt) og sender
faktura enten via elektronisk
oppgj@rsordning (H-resept) eller
manuell faktura

Hvit resept
| merknadsfelt angis
«Faktura

merkes med «Utprgvende
behandling», refnr 7300003439,

Igpenr [oppgis ved innvilget
spkad] og sendes til Helse Bergen

EHF: 0192:983974724»

H-resept

I merknadsfeltet angis
«Utprgvende behandling»

Indikasjon for behandling angis
under «Velg refusjonskode» for H-
reseptrefusjon

Se bilde under Indikasjon for behandling angis 0BS! Informer om &
e under «kKommentar til fortrinnsvis hente ut hvit |

: : resept pa sykehusapotek |
legemiddelbehandlingen» for & slippe  legge ut for |

legemiddelet /
Se bilde under .

_—

Nytt legemiddel
Antzll Pzkning ATC Virkesteff Utigr
[Hyrimoz Inj vaeske 40 mg/penn el [1 S| [2x08ml | LM4ABO4  Adalimumab C D esteminfo
Indikasjon,/Begrunnelse for behandiing I Tigtigere forskrvninger () Vergeinnsynsreservasjon
— - - Last resept
|Infcrmasjcn i dette feltet sendes ikke med i resepten | EI Tx2x0.8ml
Bruksomrid Reit 0 Kermmentar til legemiddelbehandling
| ;mm)éo& v| Totalt 1,6 ml Lekal kemmentar til legemiddelbehandling, Sendes ikke med

til RF.

Forholdsregel ved inntak

Merknad pé resept - sendes med resepten
I Jtprevende behandling

v]

Kerdose |Dezn || & strukurent | & Avansen strukturen!
L ] [somavak L@ Fast
() Behov
) Kur
. . Forskriver
Generisk bytte tillatt |Kurshlukel, jeha ‘@|
Instituert av
Reft Forskrevet mengde varer til Resepten er gyldig til og med
0 - 3| 22102022 G5
| | | | [¥] Automatiske beregninger
Startdsto for behandling Seponerningsdato Seponeringsarsak Utskrivningsdato Denne resepten blir utstedt aw Farste utlevering
[2210.2021 EF | BE ¢ | || G | Revmatologisk avdeling | G
Refusjon
O Ingen H-resept refusjion
= Vel reusionsicoce |
§3 0 0
ca Hvis legemidlet kan
g‘gk*ﬂkﬂde forskrives som H-resept!
@ eRpfuRp () fRp (' tRp () RegistreringiLIB Opprett som mal | Lagre | | Lagre og klargjer nytt legemiddel | | Avbryk |
Hvit resept med fakturainformasjon til sykehusapotek
Nytt legemiddel
Antall Pakning ATC Virkestoff Utigr
|Me1en( Inj vaeske 7,5 mg/penn @ |1 z | |61{0.'|5 ml v| LO4AX03  Metotreksat . m
Indikasjon/Begrunnelse for behanding W Tigere forskrivninger (1) | | Vergeinnsynsreservasjon
|Infcrma:jcn i dette feltet sendes ikke med i resepten | EI Tx6x0.15ml :DI:" I
. mmentar til &M &l ino
Bruksomride Reit 3 D. T —
| MOT EKSEM v| Totalt 3.6 ml Off-label-behandling
Forholdsregel ved inntak
- | Merknad pa resept - sendes med resepten
Utprevende behandiing
Fakturainfermasjon: Ref nr XXX, Lepenr JXX
Kordase [Daen] [ Struturert | & Avansert smukiurer] EHF: 0192:383974724
lsclgangp ~ 1 penn settes subkutant 1 gang i uken - g Fast
Behov
) Kur
. . Forskriver
Generisk bytte tillatt |Kmshlukel, e ﬁ'|
Grunn til endring -
| |Ins|:|ruertav ﬁ|
Reft Forskrevet mengde varer til Resepten er gyldig til og med
3 z GH 02.12.2022 GF
| | | | Automatiske beregninger
Startdato for behandling Seponeringsdato Sepnneﬁnrgsirsak Utskrivningsdato Denne rezepten biir utstedt av Farste utlevering
0212.2021 53 | G+ | i [Fin | Revmatologisk avdeling -] 6
Refusjen
@ Ingen
os2
[BF2)
084
) Yrkesskade
@ eRp/fuRp ) fRp (O tRp () Registrering i LIB Opprett som mal ﬁ



https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70449.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70449.htm
mailto:legemiddelsoknader@helse-bergen.no
mailto:legemiddelsoknader@helse-bergen.no
https://handbok.helse-bergen.no/docs/pub/DOK71264.pdf
https://handbok.helse-bergen.no/docs/pub/DOK71264.pdf
https://handbok.helse-bergen.no/docs/pub/DOK71671.pdf
https://handbok.helse-bergen.no/docs/pub/DOK71671.pdf
https://nyemetoder.no/om-systemet/unntaksordning
https://nyemetoder.no/om-systemet/unntaksordning
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70468.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70468.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70449.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70449.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok55891.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok55891.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70469.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70469.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70468.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/dok70468.htm
https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-compassionate-use
https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-compassionate-use
https://handbok.helse-bergen.no/docs/pub/DOK64692.pdf
https://handbok.helse-bergen.no/docs/pub/DOK64692.pdf
https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-compassionate-use
https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-compassionate-use
https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-compassionate-use
https://nyemetoder.no/om-systemet/retningslinje-for-bruk-av-nye-legemidler-for-markedsforingstillatelse-compassionate-use

