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Ulike søknadsordninger – avhengig av 
legemiddelets vei gjennom godkjennings-, 
markedsførings- og metodevurderingsfasene



Kilde: Slik kan man få tilgang til legemidler uten vedtak i Beslutningsforum | Tidsskrift for Den norske legeforening

https://tidsskriftet.no/2022/01/kronikk/slik-kan-man-fa-tilgang-til-legemidler-uten-vedtak-i-beslutningsforum


Et omfattende regelverk som skal sikre 
kvalitet, likhet og transparens



https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/utprovende-behandling https://www.helsedirektoratet.no/tema/legemidler/legemiddelfinansiering

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2000-12-01-1208

https://nyemetoder.no/om-systemet/rammeverk-for-legemiddelbehandling-
utenfor-godkjent-indikasjon-i-spesialisthelsetjenesten

https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/utprovende-behandling
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2000-12-01-1208
https://nyemetoder.no/om-systemet/rammeverk-for-legemiddelbehandling-utenfor-godkjent-indikasjon-i-spesialisthelsetjenesten
https://nyemetoder.no/om-systemet/rammeverk-for-legemiddelbehandling-utenfor-godkjent-indikasjon-i-spesialisthelsetjenesten


Overordnet om utprøvende behandling i 

regi av det offentlige helsevesenet

• All forskriving av legemidler som ikke automatisk refunderes, skal 
forankres gjennom søknads- og godkjenningsprosess*

• HELFO eller Helseforetaket

• Leger i spesialisthelsetjenesten har ikke anledning til å utstede 
resept på legemidler uten slik godkjenning, selv om pasienten sier 
seg villig til å dekke kostnaden**

**https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/prop.-55-l-20182019/id2633049/

*https://nyemetoder.no/om-systemet/rammeverk-for-legemiddelbehandling-utenfor-
godkjent-indikasjon-i-spesialisthelsetjenesten

https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/prop.-55-l-20182019/id2633049/
https://nyemetoder.no/om-systemet/rammeverk-for-legemiddelbehandling-utenfor-godkjent-indikasjon-i-spesialisthelsetjenesten
https://nyemetoder.no/om-systemet/rammeverk-for-legemiddelbehandling-utenfor-godkjent-indikasjon-i-spesialisthelsetjenesten


Sykehusene har implementert retningslinjene og 
utformet lokale søknadsskjema, men samhandler 
i begrenset grad



Manuelle prosesser i søknads- og vurderingsarbeidet



Behov for et komplett digitalt system med fokus 
på brukervennlighet, kvalitet, struktur, transparens 
og samhandling



Innovasjonsprosjekt: Digital søknadsportal

Midler:

• Helse Vest

• Såkornmidler

• Innovasjonsmidler

• Legeforeningens fond for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet



Hva vil vi oppnå?

• Enklere søknadsbehandling i det enkelte helseforetak

• Bedre og enklere samhandling på tvers av helseforetak

• Standardisere søknads- og vurderingsprosesser, med kunnskaps- og 
beslutningsstøtte

• Redusere uønsket variasjon (fokus på Prioriteringskriteriene)

• Bidra til kunnskapsgrunnlaget (register osv)



Skjermbilder fra prototype av løsningen

NB! Kun til demonstrasjonsformål
* eksempler som benyttes er fiktive

* endelig løsning vil kunne avvike vesentlig fra det som fremgår 



PROTOTYPE – 
Rolle som 

søker (lege)



Integrasjoner 
og dynamisk 

innhold

FEST-registeret
Finnkode.no

Tilgang til 
forklaringtekster

Preparatomtale 
hentes automatisk

Mulighet for 
samarbeid om 

søknadsutforming



Info som 
etterspørres 
avhengig av 
søknadstype 

og formål

Gruppe av pasienter

Enkeltpasient



Kontekstbasert 
innhold 

og veiledning  
ved utfylling

Hjelpetekster veileder søker til 
å angi relevante opplysninger

Utvalg av 
spørsmål tilpasses søknadens 

kontekst, feks. unntaksordningen



Kvalitets-
kontroll og 

dataintegritet

Automatisk lagring forhindrer tap 
av data. Påbegynte søknader 

alltid tilgjengelig for søker

Direkte navigasjon til relevant del av 
søknaden for redigering av opplysninger



– Leder-
forankring av 

søknaden



– Leder-
forankring av 

søknaden



Veiledning om prioriteringskriterier og andre faktorer som bør 
vektlegges mht søknadens innhold og kvalitet

Angivelse av forankring / 
utfyllende begrunnelse

Gjennomlesing, 
vurderings-
kriterier og 
forankring

Mulighet for 
samarbeid om eller 

delegering 
av forankring



Dialog med søker / fagdirektør 
ifbm formidling av anbefaling

Formidling av 
anbefaling / 

vedtak

Ulike alternativ som påvirker 
videre saksflyt



Fagdirektør / 
vurderings-

komite



Oversiktsbilde 
for 

gjennomlesing. 
Vurderingsflyt 1 

& 2

To alternativer til vurderingsflyt:
1. Forenklet: Direkte til vurdering/vedtak
2. Komplett: Navigasjon mellom søknadens ulike deler for systematisk 

gjennomgang, feks ved kompliserte søknader og særskilte 
prioriteringsdilemma. Fagdirektørens medhjelpere 
("vurderingskomite") kan bidra til å forberede beslutning

1
2



Komplett vurderingsflyt:
Mulighet for å legge på interne 

kommentarer til ulike deler av søknaden

Hjelpetekster gir støtte til 
vurderingene

Systematisk 
vurdering 

med 
beslutnings-

støtte



Samhandling om vurderingsprosessen 
både internt  (vurderingskomite) og 

eksternt (feks fagdirektør i annet 
helseforetak)

Beslutnings-
modul

Interne forberedelsesnotater kan bidra 
til å støtte vurderingen



Beslutnings-
modul

Lokalt konfigurerbare fraser som sikrer 
entydige opplysninger om feks 

merknad/løpenummer på resepter og 
faktureringsrutiner

Formulering av beslutning. 
Veiledningstekster og lenker 

til relevante forskrifter og veiledere er 
lett tilgjengelige



Formidling av 
beslutning

Dialog med søker / leder ifbm 
formidling av beslutning



Summariske data deles på tvers mellom helseforetakene 
– bidrar til oversikt og harmonisering -

Nasjonal 
søknads-
oversikt

Hver enkelt sak er tildelt et unikt løpenummer som feks kan 
benyttes som koblingsnøkkel ved anmodning om 

tilleggsopplysninger fra helseforetaket med behandlings- 
og vurderingsansvar for saken



Lokale 
registre

Søkerens / avdelingens / helseforetakets tidligere søknader lagres i lokale 
registre og kan hentes opp i komplett form med alle detaljer inkludert



Søknads-
oversikter og 

statistikk

Statistikk og grafisk oversikt over søknadsomfang kan genereres 
automatisk i løsningen



Etter-
registrering 
av tidligere 
søknader

Funksjonaliteten har til hensikt å bidra til mest mulig komplette data, i den 
grad det er mulig, også for perioden før løsningen ble tilgjengelig



Veien videre



Overordnet plan + milepæler

• Løsningen utvikles i en smidig prosess med kontinuerlig testing og 
tilpasning

• Tas først i bruk i Helse Bergen, deretter øvrige sykehus i Helse Vest

• Mål om gradvis nasjonal utrulling i løpet av 2025

• Følg med på prosjektets nettside for oppdateringer om milepæler
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