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Ulike sgknadsordninger — avhengig av
legemiddelets vei giennom godkjennings-,
markedsfgrings- og metodevurderingsfasene
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Kilde: Slik kan man fa 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
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T{B Helsedirektoratet

Utprovende behandling - nasjonale
prinsipper

Nasjonal veileder

Forst publisert: 05. november 2019
Sist faglig oppdatert: 29. november 2021

https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/utprovende-behandling

TP Helsedirektoratet

Forsiden ; Legemidler

Finansiering av legemidler

Helseforetaksfinansierte
legemidler brukt utenfor

Tredelt finansieringsansvar 2
for legemidler

https://www.helsedirektoratet.no/tema/legemidler/legemiddelfinansiering

Forskrift om prioritering av helsetjenester, rett til nedvendig helsehjelp fra
spesialisthelsetjenesten, rett til behandling i utlandet og om klagenemnd
(prioriteringsforskriften)

Rammeverk for Dato: Side:
. i 17.02.2022 2718
legemiddelbehandling

Dato
Departement
Publisert
Ikrafttredelse
Sist endret
Endrer
Gjelder for

Hjemmel

Rettet

Korttittel

FOR-2000-12-01-1208

Helse- og omsorgsdepartementet
| 2000 2562 (Merknader)
01.01.2001

FOR-2022-02-17-283
FOR-1997-06-27-654

Norge

LOV-1999-07-02-63-§1-2, LOV-1998-07-02-63-§2-1b, LOV-1999-07-02-63-§2-2, LOW-1999-07-02-63-§7-2, LOV-
1999-07-02-63-§7-7

24.02.2022 (tegnsetting i lister tilpasset universell utforming)

Prioriteringsforskriften

utenfor godkjent indikasjon
i spesialisthelsetjenesten

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2000-12-01-1208
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3 FINANSIERINGSANSVAR FOR LEGEMIDDELBEHANDLING UTENFOR GODKJENT

INDIKASJON

4

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 utprgvende behandling i
regi av det offentlige helsevesenet

e All forskriving av legemidler som ikke automatisk refunderes, skal
forankres gjennom sgknads- og godkjenningsprosess ™

e HELFO eller Helseforetaket
* Leger ispesialisthelsetjenesten har ikke anledning til a utstede

resept pa legemidler uten slik godkjenning, selv om pasienten sier
seg villig til a dekke kostnaden**

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

e e HELSE BERGEN
**https://www.regjieringen.no/no/dokumenter/prop.-55-1-20182019/id2633049/ Hauleland universitetssjukehus



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 spknadsskjema, men samhandler
i begrenset grad
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Manuelle prosesser i spknads- og vurderingsarbeidet
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Behov for et komplett digitalt system med fokus
pa brukervennlighet, kvalitet, struktur, transparens
og samhandling
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Innovasjonsprosjekt: Digital seknadsportal

Midler:

Deltar fra
Helse YWest

Deltar fra andre foretak

Helse Bergen

Helze Vest IKT

Oslo Universitetssykehus

e Helse Vest

Helse Stavanger

Helse Vest RHF

st. Olavs hospital

e Sakornmidler

Regionalt

* Innovasjonsmidler kompetansemilja for

metodevurdering

Universitetssykehuset
Mord-Morge

* Legeforeningens fond for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet
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Hva vil vi oppna?

* Enklere sgknadsbehandling i det enkelte helseforetak
* Bedre og enklere samhandling pa tvers av helseforetak

* Standardisere spknads- og vurderingsprosesser, med kunnskaps- og
beslutningsstatte

* Redusere ugnsket variasjon (fokus pa Prioriteringskriteriene)

* Bidra til kunnskapsgrunnlaget (register osv)
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Skjermbilder fra prototype av lgsningen
(versjon april 2023)

NB! Kun til demonstrasjonsformal
* eksempler som benyttes er fiktive

* endelig lgsning vil kunne avvike vesentlig fra det som fremgar
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HELSE 0:0 VEST :ﬂr Lars Lege
° £

Kreftavdelingen

=]

Ny seknad Mine tidligere seknader
P ROTOTYPE Mine aktive seknader
R 0 I |e som @ Takrolimus salve @ Dapson
Indikasjon: Indikasjon:
k I Dermatijtt INA > Kutan ve:skulitt >
sgker (lege) et e
NPR-ID: 65857432 NPR-ID: 78589648 vurderingskomitéen

Nasjonalt seknadsregister

Legemiddel Indikasjon




Legemiddel: o ) Indikasjon: S ﬁ
Skriv inn legemiddelet du ansker & sake Skriv inn indikasjonen du en: o Lars Lege

FEST-registeret Oppgilegemiddel pé. Oppstindikasion W

Kreftavdelingen

. Legg til flere legemidler = Om behandlingen krever flere enn ett MNaermere spesifikasjon av indikasjon:
Fl nn kOd e.no - legemiddel, kan du trykke pa “Legg til S
flere legemidler” knappen til vensire. Spesifisering

Om seknaden Om pasienten Begrunnelse Behandlingsplan Kostnader
Om seknaden @ Lagret (R,
& Olaparib Q5 C50.9 Brystkreft

Preparatomtale

Velg behandlingssted Felleskatalogen h entes 3 utomatisk

Integrasjoner ynparza

Ld
og dynamisk O it
Antineoplastisk middel. PARP-hemmer.
innhold

(_3 Bade | og utenfor sykehus Ti Iga n g ti I LOTX K01 (Olaparib)

() Enkeltpasient () Gruppe

L

ndikasjoner | Dosering | Tilberedning | Administrering | Legemiddelfoto nstruksjonsfilmer |
i Kontraindikasjoner | Forsiktighetsregler | Interaksjoner | Graviditet. amming og fertilitet |
gknadsordnin - : g
g o Bivirkninger | Overdosering og forgifining | Egenskaper og milje | Oppbevaring og holdbarhet |
Andre opplysninger | Utleveringsbestemmelser | Pakninger
Y . Y Y = ™ = .
CJ- Unntaksordning CJ- Qff-label I:/- Off-licence CJ Annen/Vet ikke (presiser) refusjon | Medisinbytte | SPC (preparatomtale)

L | Pakninger, priser og

. TABLETTER, filmdrasjerte 700 mg og 150 mg: Hver tablett inneh.; Olaparib 100 mg, resp, 150 mg.
B|d ragsytere mannitol. Fargestoff: Gult jernoksid (E172), svart jerncksid (E172) (kun 150 mg).

LarsL Ei . Indik
e l¢1?:egi§::k5:.‘;[sel.no M u I Igh et fo r IE " asjoner

Qvavialkreft:
9 Max Master . | » Monaterapl til vedlikeholdsbehandling av voksne med avansert (FIGO trinn 11l og IV} BRCA1/2-
max.master@eksempel.no Sa ma rbeld O m mutert (kimbanen og/eller somatisk) heygradig kreft i ovarieepitel, eggleder eller primar
peritonealkreft, som responderer (fullstendig eller delvis) etter avsluttet farstelinje
B@rn @konomi platinabasert kjemoterapi,
e Monoterapi til vedlikeholdsbehandling av voksne med tilbakefall av platinasensitiv heygradig
kreft i ovarieepitel eller eggleder, eller primaer peritonealkreft. som responderer (fullstendig

orn.ckonomi@eksempel.n S¢ kn a d Sutfo rm I n g E
eller delvis) pd platinabasert kjiemoterapi.

H . - 1L hinacinn mad h b til Alilbahaldchah andling kena o i aledal
+ Ny bld'agsyter Data er hentet fra Felleskatalogen.no




Enkeltpasient Om pasienten

Olaparib Jy C50.9 Brystkreft B Behandling i sykehus 2% Enkeltpasient
* NPR-ID: @
NPR-ID
* Kjenn:
. . . | *Ti
| Oppgi pasientens kjenn v

Infosom
etterspgrres

* Fadselsar:

| Oppgi arstall v

avhengig av
S ¢ kn a d Styp e * Bosatt i opptaksomréde for helseforetak: @

| Helseforetak

og formal

. Om pasientgruppen
Gruppe av pasienter
& Azelainsyre Qs L.73 Hidradentis suppurativa Behandling i sykehus 22+ Pasientgruppe

* Estimert antall pasienter i vart foretak som er aktuell for omsekt behandling:

Antall || Kommentar

* Estimert antall pasienter nasjonalt som er aktuell for omsekt behandling:

Antall || Kommentar




Begrunnelse for omsokt behandling

* Etablert behandling for aktuell indikasjon: @

ﬁ Olaparib Q3 C50.9 Brystkreft . Behandling i sykehus

A2s Enkeltpasient

(SR ETIE  Tilbake til forsiden

& Unntaksordning

Hjelpetekster veileder sgker til
a angirelevante opplysninger

RN

Kontekstbasert
innhold
og veiledning
ved utfylling

* Faglig bakgrunn for omsekt behandling: @

Angidet faglige rasjonalet bak omsekt legemiddelbghandling, Hvilke

* Er etablert behandling kontraindisert eller forsekt og ikke tolerert pga bivirkninger? )
{Kriterium ihht Unntaksordningen):

egenskaper ved sykdommen og legemiddelets virknr
relevante? Finnes det vitenskapelige studier, eksper
faglig konsensus som underbygger saknaden? Ang
litteraturreferanser i feltet «Relevant litteraturs og/d
relevante vedlegg.

BN

Utvalg av
sp@rsmal tilpasses sgknadens
kontekst, feks. unntaksordningen

b

1ed bakgrunn i forelagt dokumentasjon, at effekt av behandling vil vaare e

b

“Legg til vedlegg

=

Dra & slipp

b

NE! Pase al alle vedlegg er fulstendig fri Tor

pasientidentifisarende informasjon for filopplasting,.



Kvalitets-

kontroll og
dataintegritet

Direkte navigasjon til relevantdel av
spknaden for redigering av opplysninger

) Lars Lege

Kreftavdelingen

Om seknaden Om pasienten Begrunnelse Behandlingsplan Kostnader
Forhandsvisning @ Lagret | Tilbaketil forsiden | (R

Bakgrunnsopplysninger
Sekende enhet:

Behandlingsansvarlig lege:

Niva 2-leder:

Om seknaden

Indikasjon for omsakt legemiddel:

Automatisk lagring forhindrer tap
av data. Pabegynte sgknader
alltid tilgjengelig for sgker

Kreftavdelingen

Lars Lege

Mina Nivato

C50.9 Brystkreft

Legemiddel: Olaparib
Behandlingssted: | sykehus
Seknadstype: Enkeltpasient

Seknadsordning:

Unntaksordning

Om pasienten
Begrunnelse for omsekt behandling
Relevant litteratur

Behandlingsplan

Kostnader

{ € € <K




Din seknad er sendt til niva 2-leder

Legemiddel: Olaparib

Sekende enhet: Kreftavdelingen

— Leder- Behandlingsansvarlig lege: Lars Lege
forankri Ng av Nivé 2-leder: Nina Nivato
SP kna d en Indikasjon for omsekt legemiddel: C50.9 Brystkreft

En bekreftelse pa seknaden er sendt pa e-post. Du kan
falge prosessen pa dashboardet, og du vil i tillegg fa en
e-post nar behandlingen av seknaden er ferdig.

Tilbake til forsiden




HELSE .:. VEST ﬁ Nina Nivato
@ W

Kreftavdelingen

=]

Ny seknad Avdelingens tidligere seknader
Soknader til vurdering

Olaparib Takrolimus salve Dapson

Indikasjon: Indikasjon: Indikasjon:

Brystkreft b i Dermatitt INA ' ) Kutan vaskulitt b b ’
Vurdering hos Vurdering hos .
niva-2 leder niva-2 leder 3:;“‘-‘.‘ t'lbfkglft:;

Leder NPR-ID: 23658514 LEGG INN VURDERING (@) NPR-ID: 65857432 LEGG INN VURDERING @) NPR-ID: 78589648 varderigstomieen

forankring av i

Indikasjon:

S¢ knaden Hidradentis suppurativa >

Soknad sendt
NPR-I1D: 32658545

Nasjonalt seknadsregister

| Legemiddel Indikasjon




Soeknad til forankring/vurdering ©®

& Olaparib Qs C50.9 Brystkreft B Behandling i sykehus 2% Enkeltpasient B Unntaksordning M u I | gh et for
Bakgrunnsopplyshinger Bidragsytere samarbeid om eller
Sokende enhet: Hreftauelingen Nina Nivéto Eicr delegering
Behandlingsansvarlig lege: Lars Lege e .

Niv 2-lodor: Nina Nivato Nina.Nivato@eksen| av fo ran krl ng

Gjennomlesing,  \Yikkak
vurderings-
kriterier og
forankring

dikasjon for omsekt legemiddel: C50.9 Brystkreft
Olaparib
| sykehus

Enkeltpasient

Sknadsordning: Unntaksordning

Om pasienten v
Begrunnelse for omsekt behandling v
Relevant litteratur A4
Behandlingsplan v

Veiledningom prioriteringskriterier og andre faktorer som bgr
vektlegges mht spknadens innhold og kvalitet

ﬂ Nina Nivato
M —l
Kreftavdelingen

e [ Tilbake til forsiden ]

4+ Ny bidragsyter

Vurdering fra niva 2-leder
B U:=

Din vurdering her...

Angivelse av forankring /
utfyllende begrunnelse

[ Se vurderingskriterier ]




Bakgrunnsopplysninger
Sekende enhet:

Behandlingsansvarlig lege:

Olaparib Qy C50.9 Brystkreft B Behandling i sykehus

Seknad til forankring/vurdering ©

Vurdering

22 Enkeltpasient

ﬂ Nina Nivato
S —

Kreftavdelingen

&y Lagret [ Tilbake til forsiden ]

B Unntaksordning

Bidragsytere

A

Niva 2-leder:

Formidlingav  \Vilaes

dikasjon for omsekt legemiddel:

anbefaling/ | e—
vedtak

Om pasienten

Begrunnelse for omsekt behandling
Relevant litteratur
Behandlingsplan

Kostnader

T '
L Send til vurdering

Pt
(LJ Trengaer mer opplysninger

.: ) :. Innvilges pa avdelings/klinikk niva

T .
(L Avsla

Ulike alternativsom pavirker
videre saksflyt

Kommentar til vurdering:

2 fra niva 2-leder

Dialog med sgker / fagdirektgr
ifom formidling avanbefaling

Handlingen kan ikke angres.

< <€ KL

[ Se vurderingskriterier J




HELSE e : o VEST 0 Liv Urderer
®

Vurderingskomité

L]
E 1]

Last opp eldre seknader Tidligere seknader Statistikk

Seknader til vurdering

Fa gd i re kt¢ r / Olaparib € Takrolimus salve Dapson

. Indikasjon: ’ ’ Ipdikasjon: b ’ Indikasjon:
V u rd e rl n gs_ Brystkreft Vurderes hos rnatitt INA Vurderes hos Kutan vaskulitt b b ’
vurderingskomitéen vurderingskomitéen S:'jndt t'lb:«'kg f::
® 1 it
kom |te NPR-1D: 23658514 LEGG INN VURDERING @) NPR-1D: 6656857432 LEGG INN VURDERING (@) NPR-ID: 78589648 vereetiestomiteen
— .

Azelainsyre Generisk navn pa legemiddel

Indikasjon: Indikasjon:

Hidradentis suppurativa MNavn pa indikasjonen det

’ h sekes pa o
Godkjent pa niva-2 Seknad godkjent
NPR-I1D: 32658545 NPR-1D: 3OO X

Nasjonalt seknadsregister

| Legemiddel Indikasjon




ﬁ Liv Urderer

Vurderingskomité

Vurdering ved fagdirektar!vurderingskomité @ &Y Lagret [Tilbaketilforsiden J Ga til forhdndsvisning

Sammendrag Om seknaden Om pasienten Begrunnelse Behandlingsplan Kostnader Vurdering
Sammendrdg L N N N N
[ 2 > [ > > I >
- |4 |4 |4 14
Bakgrunnsopplysninger
Sekende enh| . . . Elingen
. . senanaings] 10 @lternativertil vurderingsflyt: s Loge
Oversiktsbilde mezieded 1. Forenklet: Direkte til vurdering/vedtak ivato
for omsokl 2 Komplett: Navigasjon mellom sgknadens ulike deler for systematisk
4 4 Indikasjon fo| 1 1 1 sthraft
gjennomlesmg. e gjc?nr?om.gangf feks ved kon?pllserte s¢knad(.ar og sarskilte et
deri f] Behandlings prioriteringsdilemma. Fagdirektgrens medhjelpere [ehus
Vur erlngs yt 1 Seknadstypg " o o n . «] O basient
Soknadsords ("vurderingskomite") kan bidra til a forberede vedtak aning
& 2 Kommentar til indikasjon:
Dummy tekst for & fylle ut prototypen. Vestibulum eu quam nec neque pellentesque efficitur id eget nisl. Proin porta est convallis lacus blandit pretium sed non enim,
Om pasienten A4
Personopplysninger
NPR-I1D: 2345
Kjonn: Kvinne
Fadselsar: 1990
Bosatt i opptaksomride for helseforetak: Helse Bergen / Helse Fonna

Kort sykehistorie

Dummy tekst for & fylle ut prototypen. Vestibulum eu quam nec neque pellentesque efficitur id eget nisl. Proin porta est convallis lacus blandit pretium sed non enim. Maecenas lacinia non
orci at aliqguam. Donec finibus, urna bibendum ultricies laoreet, augue eros luctus sapien, ut euismod leo tortor ac enim. In hac habitasse platea dictumst. Sed cursus venenatis tellus, non
lobortis diam volutpat sit amet. Sed tellus augue, hendrerit eu rutrum in, porttitor at metus. Mauris ac hendrerit metus. Phasellus mattis lectus commodo felis egestas, id accumsan justo
ultrices. Phasellus aliguet, sem a placerat dapibus, enim purus dictum lacus, nec ultrices ante dui ac ante. Phasellus placerat, urna.




€3 Liv Urderer
Komplett vurderingsflyt: Vurderingskomite

Mulighet for a legge painterne
kommentarer til ulike deler av spknaden

Sammendrag Om seknaden Kostnader Vurdering

Begrunnelse for omsekt behandling Interne notater @ Momenter som bar vurderes

Etablert behandling for aktuelle indikasjon:  Momenter som bor vurderes o

£ i + Finnes det etablert behandling for aktuell indikasjon?
Dummy tekst for & fylle ut prototypen. Aliquam pulvinar vestibulum blandit. Donec sed + Er faglig bakgrunn tilstrekkelig beskrevet?
nisl libero. Fusce dignissim luctus sem eu dapibus. Pellentesque vulputate quam a guam + Erdet saerlige forhold som tilsier at behandling ber

volutpat, sed ullamcorper erat commodo. Vestibulum sit amet ipsum vitae mauris mattis igangsettes?
putate lacinia nec neque. Aenean quis consectetur nisi, ac interdum elit. Aliquam sit - Erdet betydelig prognosetap uten omsekt behandling?

o |
Syste I I l at lS k \ et luctus elit, id tempus purus, + Kanomsakt behandling forventes & ha god effekt og akseptabel
risiko hos den aktuelle pasienten, sammenlignet med evt.
g bakgrunn for omsekt behandling: etablert behandling?

L]
V u rd e rl n g tekst for & fylle ut prototypen. Donec sed erat ut magna suscipit mattis. Aliquam

t.pat..Morbl m_-::rm rlsus‘i. Donec pretium fringilla blalndnt. Et.la_nfn ut accumsan leo. + Et tiltaks prioritet sker i trid med alvorlighet av tilstanden.
m ed id mi gquam. Vivamus dictum ut erat nec congue. Etiam Tacilisis lacus ut arcu - En tilstands alvorlighet vurderes utfra:

e, non pellentesque sem convallis, Proin tempus sapien nisl, nec varius risus « risiko for ded eller funksjonstap
B a, Etiam ligula lacus, ultricies at cursus id, fringilla nec nulla, Fusce pretium - graden av fysisk eller psykisk funksjonstap

[ ]
b e S | ut n I n gs_ of diam a mollis. In finibus purus sed tortor fringilla, eu luctus lorem sodales.Ut . smerter, fysisk eller psykisk ubehag

sim ante ac augue vulputate tristique. Mauris venenatis tincidunt nibh, sit amet « graden av fysisk, psykisk eller sosial mestring

Prioriteringsforskriften 52a - Alvorlighetskriteriet:

filla augue malesuada a. Mauris a nunc congue, viverra lectus sed, imperdiet quam.

S t ¢tte #hcan tempor sem sed lorem ultricies lacinia. Sed sit amet tortor nibh. Donec Bade na situasjonen, varighet og tap av fremtidige gode levear har

ondimentum posuere nunc, et hendrerit sapien dictum ut. Aliquam congue non purus eu betydning for grad av alvgrllghe[. Graden av alvorlighet aker jo mer
. ) L . . ) det haster med & komme i gang med tiltaket,

suscipit. Integer eu dui tartor. Donec ut dolor vitae ipsum ultrices semper. Morbi imperdiet

dictum urna nec blandit. Curabitur interdum diam ut porta vulputate. Fusce ultrices

efficitur lectus et ornare. Morbi vulputate condimentum metus eu viverra. Integer iaculis

volutpat lobortis. In dapibus massa at molestie ultricies. Nunc vitae gravida ipsum,

euismod euismod nulla, Morbi at nibh ut orci fringilla luctus. Nunc diam dolor, posuere a HJ e I p ete kSte r g| r St¢tte tl I
venenatis et, venenatis nec augue. Phasellus tempus mauris non metus placerat, id .

consectetur quam porta. Proin pulvinar consequat urna, et porttitor leo maximus sed. Ut Vvu rd erin ge ne
condimentum massa ut turpis consectetur aliqguam. Maecenas vehicula magna quis Unntaksordning o

malesuada feugiat. Fusce pharetra eros id odio vestibulum, quis mollis est tempaor. Etiam
sed purus orci. Nullam sit amet tortor eget.

Vurdering av sykdommens alvorlighetsgrad:

Dummy tekst for 4 fylle ut prototypen. Donec sed erat ut magna suscipit mattis. Aliquam
erat volutpat. Morbi inorci risus. Donec pretium fringilla blandit. Etiam ut accumsan leo.



ﬁ Liv Urderer

Vurderingskomité

vUrdering ved fagdirektarlvurderingskomité ® &y Lagret [ Tilbake til forsiden Ga til forhandsvisning

Sammendrag Om seknaden Om pasienten Begrunnelse Behandlingsplan Kostnader Vurdering
Sammendrag Oppsummering av interne notater

Bakgrunnsopplysninger Om seknaden A4
Sekende enhet: Kreftavdelingen
Behandlingsansvarlig lege: Lars Lege
Niva 2-leder: Mina Nivato
Om sgknaden Interne forberedelsesnotater kan bidra

dikasjon for omsekt legemiddel: C50.9 Brystkreft o .

gomiddel: Olaparib til a stptte vurderingen

handlingssted: | sykehus

knadstype: Enkeltpasient

knadsordning: Unntaksordning

Tilleggsnotater v

Om pasienten A4

. Ikke kategoriserte notater
Personopplysninger

NPR-1D: 012345
Kjenn: Kvinne
Fodselsar: 1990 “
Bosatt i opptaksomrade for helseforetak: Helse Bergen / Helse Fonna

Vurderingskomitéen
Samhandlingom vurderingsprosessen |Bidragsytere
bade internt (vurderingskomite) og

. ) ITiv Urderer Eier Helse Bergen IE
eksternt (feks fagdirektgri annet fvorderereeksempetno
Britt Bidrar
h e | SEfo reta k) britt.bidrar@eksempel.no Helse Bergen

L 7 rE——— &> =+ Nv bidragsvter




Vedtaks-

modul

Reseptskriving

Faste fraser basert p4d om det er et H-reseptlegemiddel eller ikke.

ﬁ Liv Urderer

Vurderingskomité

Vurdering [ Apne vurdering i eget vindu ]

Oppsummering. vurdering og konklusjon

Formulering av vedtak med
begrunnelse. Veiledningstekster og
lenker til relevante forskrifter og
veiledere er lett tilgjengelige

Fakturering

Faste fraser basert p4 om det behandling i eller utenfor sykehus.

Lokalt konfigurerbare fraser som sikrer
entydige opplysninger om feks
merknad/lgpenummer pa resepter og
faktureringsrutiner

Vurdering av prioriteringskriterier

Alvorlighet, nytte og ressursbruk 0

Kriterier for unntaksordningen er:
() innfrigd () Ikke innfricld

Rapporteringskrav @
Oinei () 2@

dd/mm/4444 [ |Angirapporteringsfrist (standard er 12 maneder fra vedtaksdato)

tt




0 Liv Urderer

Vurderingskomité

Oppsummering, vurdering og konklusjon

Mar vurderingen er fullfert og godkjent, genereres det et fullstendig vedtaksdokument med komplett
informasjon fra seknaden, og saker mottar varsel via epost. Interne kommentarer fra i
vurderingsprosessen inkluderes ikke | selve vedtaksdokumentet.

Y

“:_:j Inmwilges :_:j Avslas L Videre til nasjonal beslutning

Formidling av

“:_:} Mangelfull seknad, behov for tilleggsopplysninger

vedtak

Kommentar til vurdering:

Denne kommentaren vil bli sendt sammen med seknaden som
en beskjed til seker.

Dialog med sgker / leder ifbm
formidling av vedtaket

Handlingen kan ikke angres.

Send vurdering




Summariske data deles pa tvers mellom helseforetakene
— bidrar til oversikt og harmonisering -

Nasjonalt seknadsregister

| Legemiddel || Indikasjon |

N a Sj ona |t Legemiddel T| Indikasjon TL 1cp10 Tl Type Tl Ordning Tl  Beslutningsniva T/ ID Tl status T
S ¢ kna d S Acitretin Hidradenitis suppurativa L73 Enkeltpasient  Unntaksordning Helse Bergen HF 12345 10.12.2018 0
. Metotreksat Atopisk dermatitt L20 Enkeltpasient  Off-label/off-licence Helse Stavanger HF 12345 04.07.2020 0
re gl Ste r Omalizumab Bulles pemfigoid L12 Enkeltpasient  Off-label/off-licence Helse Bergen HF 12345 21.02.2016 @
Valaciclovir Eczema herpeticum BOO Enkeltpasient  Unntaksordning Helse Fonna HF 12345 26.09.2019 @

Pembrolizumab Livmarhalskreft C53.9 Pasientgruppe Unntaksordning RHF Fagdirekterene 12345 02.01.2022 @

Fluorouracil krem Aktiniske keratoser L57.0 Pasientgruppe Off-label/off-licence Helse Stavanger HF 12345 08.09.2015 @

|

Hver enkelt sak er tildelt et unikt Ippenummer som feks kan
benyttes som koblingsngkkel ved anmodning om
tilleggsopplysningerfra helseforetaket med behandlings-
og vurderingsansvar for saken




Lokale
registre

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

Legemiddel:

Tidligere soknader

Indikasjon:

| Oppgi legemiddel

Oppgi indikasjon

Legemiddel Tl
Abemaciclib
Acitretin
Metotreksat
Omalizumab
Valaciclovir
Etirinotecan pegol
Pembrolizumab

Fluorouracil krem

Indikasjon

Atopisk dermatitt

Hidradenitis suppurativa

Atopisk dermatitt
Bulles pemfigoid
Eczema herpeticum
Brystkreft
Livmorhalskreft

Aktiniske keratoser

icp-0 T
C50.9

L73

L20

L12

BOO

C50.9

C53.9

L57.0

Type T
Enkeltpasient
Enkeltpasient
Enkeltpasient
Enkeltpasient
Enkeltpasient
Pasientgruppe
Pasientgruppe

Pasientgruppe

Ordning ™
Off-label /off-licence
Unntaksordning
Off-label/off-licence
Off-label/off-licence
Unntaksordning
Off-label/off-licence
Unntaksordning

Off-label/off-licence

Beslutningsniva
Helse Bergen HF
Helse Bergen HF
Helse Stavanger HF
Helse Bergen HF
Helse Fonna HF

RHF Fagdirektarene
RHF Fagdirektarene

Helse Stavanger HF

™

D Tl
12345
12345
12345
12345
12345
12345
12345

12345

[ Tilbake til forsiden =

Innsendt T)
07.11.2021
07.11.2021
10.12.2018
13.07.2019
21.02.2017
21.02.2016
15.01.2015

26.09.2022

Vurdert Tl
1712021 @
1712021 @
10012019 ©
23.072019 @
21.03.2017 @
21.04.2016 @
28.01.2015 @

30.10.2022 @



Seknads-

oversikter og
statistikk

Statistikk og grafisk oversikt over sgknadsomfangkan genereres
automatiski l@sningen

Statistikk Tilbake til forsiden —>

Seknadsfordeling klinikk/avdeling

2018-tom nov 2022
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Funksjonaliteten hartil hensikt a bidra til mest mulig komplette data, i den
grad det er mulig, ogsa for perioden fgr Igsningen ble tilgjengelig

Registrer eldre seknad [ Tilbake til forsiden —

Velg registreringsmate

Etter- =]
registreri ng Import Manuell registrering Forenklet registrering

av tidligere

S ¢ k na d e r Import vil la deg importe en sgknad ved & laste opp en EXCEL fil. Denne ma veere riktig formatert for & bli godtatt i systemet.

Forklaring pa format og hvordan du kan generere dette formatet finner du ved & folge denne lenken.
Dummy tekst som forklarer hvordan import virker. Aliqguam pulvinar vestibulum blandit. Donec sed nisl libero. Vestibulum sit amet ipsum vitae mauris mattis vulputate
lacinia nec neque. Aenean quis consectetur nisi, ac interdum elit. Aliquam sit amet luctus elit, id tempus purus.

Import:

Manuell registrering:

Dummy tekst som forklarer hvordan manuell virker. Aliguam pulvinar vestibulum blandit. Donec sed nisl libero. Fusce dignissim luctus sem eu dapibus. Pellentesque
vulputate quam a quam volutpat, sed ullamcorper erat commodo. Vestibulum sit amet ipsum vitae mauris mattis vulputate lacinia nec neque. Aenean quis consectetur
nisi, ac interdum elit. Aliqguam sit amet luctus elit, id tempus purus.

Forenklet registrering:

Dummy tekst som forklarer hvordan forenklet registrering virker. Aliguam pulvinar vestibulum blandit. Donec sed nisl libero. Fusce dignissim luctus sem eu dapibus.
Pellentesque vulputate quam a quam volutpat, sed ullamcorper erat commodo. Vestibulum sit amet ipsum vitae mauris mattis vulputate lacinia nec neque. Aenean quis
consectetur nisi, ac interdum elit. Aliquam sit amet luctus elit, id tempus purus.




Veien videre

° HElL‘SIdE BERGEN
Hauke u

and universitetssjukehus



Overordnet plan + milepzeler

* Prosjektperioden gar til senhgsten 2023

* Lgsningen utvikles i en smidig prosess med kontinuerlig testing og
tilpasning

e Tas f@rst i bruk i Helse Bergen, deretter gvrige sykehus i Helse Vest
* Mal om gradvis nasjonal utrulling i l@pet av 2024

* Fplg med pa prosjektets nettside for oppdateringer om milepaeler

and universi

° HELSE BERGEN
Haukel tetssjukehus
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