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Til Stortinget

Bakgrunn

Norge er en sinke nar det kommer til & ta i bruk nye
medisiner, spesielt pa kreftomradet og for sjeldne
sykdommer. Med dagens system der syke mens de
venter, og mange lever med store smerter helt ungd-
vendig. For & bedre situasjonen er det ngdvendig med
en rekke endringer i systemet for godkjenning av nye
medisiner i Norge, og hensynet til pasientene ma vekt-
legges langt hoyere.

Norge har et av verdens beste helsevesen, men nar det
kommer til tilgjengeliggjoring og finansiering av nye me-
disiner og behandlinger, henger landet etter. Flere analy-
ser som undersgker tilgjengelighet av nye medisiner, viser
at Norge tar i bruk nye legemidler senere enn andre land.
En rapport utfort av IQVIA pa vegne av Legemiddelindus-
trien (LMI) i april 2021 viser at norske pasienter venter len-
ger pa nye medisiner enn pasienter i andre land. Norge lig-
ger pa syvende plass av totalt 10 sammenlignbare land i
Europa pa tilgjengelighet for medisiner. Det er ikke godt
nok, og de som rammes, er pasientene.

Storre faglighet i vurderingene

Forslagsstillerne mener det er uheldig at det i Be-
slutningsforum kun sitter de fire administrerende di-

rektgrene for helseforetakene og en observatgr fra bru-
kerutvalgene. Det lyttesiliten grad til fagfolk og brukere,
og de som tar avgjgrelsene, er de samme som har det
overordnede gkonomiske ansvaret for de regionale hel-
seforetakene. Forslagsstillerne mener at pasientgrupper
og fagfolkilangt storre grad ber lyttes til og veere med pa
avgjerelsene om nye medisiner i Norge skal godkjennes.
Blant landene Proba sd pa i evalueringen av Beslut-
ningsforum for nye metoder, var det kun i Norge at de
som sitter med det overordnede skonomiske ansvaret,
var de samme som bestemmer hvilke legemidler som
skal innfares.

Forslagsstillerne mener man ma se til den danske
godkjenningsmodellen, som bestar av tre deler: radet,
fagutvalgene og sekretariatet. Radet er organet som be-
slutter anbefalingene, og bestar av 16 medlemmer og
fire observatgrer. Radet bestar i hovedsak av sykehusle-
ger, men ogsd av blant annet en helsegkonom, farma-
spyter og pasientrepresentanter. Fagutvalget utnevnes
og skal sitte med spisskompetanse pa omradet, og med
minst én pasientrepresentant.

Behandlingstid

Beslutningsforum bruker altfor lang tid pa a god-
kjenne eller avsla legemidler som allerede har gatt gjen-
nom den strenge og omfattende godkjenningsproses-
sen til de europeiske legemyndighetene. Det er norske
pasienter som rammes av dette. IQVIA-rapporten viser
atdetserlig er legemidler for sjeldne sykdommer og nye
kreftmedisiner som ikke er tilgjengelig for norske pasi-
enter.

I Danmark tar detigjennomsnitt 176 dager for lege-
midler er innfert, i Norge tar det 414 dager. Tid er en res-
surs mange med alvorlige diagnoser ikke har. For enkel-



te kreftsykdommer er nd Norge det landet i Vest-Europa
med darligst tilgang til nye medisiner for vanlige folk.
Folk med penger kan kjgpe seg medisiner og behand-
ling, mens vanlige folk ma ty til innsamlingsaksjoner el-
ler std uten behandling. Det er behov for et system som
sikrer tilgang til medisiner raskere. Norge bgr ha som
mal & ha blant de laveste behandlingstidene pa & god-
kjenne nye behandlinger og medisiner i Europa.

Forslagsstillerne mener at kravet om at alle nye lege-
midler skal metodevurderes og ga igjennom systemet
for nye metoder, er til hinder for rask tilgang i Norge.
Statistikk fra Beslutningsforum for nye metoder viser at
det per nd er 32 pdgdende metodevurderinger hos Lege-
middelverket og hele 235 metodevurderinger som er i
ke og ikke pdbegynt. Nar en ser dette i lys av rapportene
som viser at tilgangen til nye legemidler er forsinket i
Norge sammenlignet med andre land, samt at Legemid-
delverket selv har erkjent ressursutfordringer, er det ty-
delig at noe ma gjores.

Mer hensyn til pasienter — mindre
hensyn til pris

I Norge vektlegges pris hgyt under godkjennings-
prosessen av nye medisiner. Kostnadene overvurderes,
og helsegevinstene for pasientene undervurderes. Det
er uakseptabelt at andre europeiske land ser nytten av &
tilby medisiner til sin befolkning, mens de samme lege-
midlene blir avslatt av norske helsemyndigheter med
begrunnelsen at de ikke er kostnadseffektive. Norske
myndigheter sin betalingsvillighet for et kvalitetsjustert
levear, som brukes i vurderingene av om et legemiddel
er kostnadseffektivt, ma okes betraktelig og vere pa
nivd med sammenlignbare land.

I dag er den norske betalingsvilligheten for et kvali-
tetsjustert levear ikke eksplisitt kjent, men man vet at
det skal ses hen til trappetrinnsmodellen som ble ut-
viklet av Magnussengruppen, i forbindelse med arbei-
det med prioriteringsmeldingen, jf. Meld. St. 34 (2015-
2016). De belgpene som brukes der, var ikke gjenstand
for en grundig vurdering, fordi de kun skulle vzre veile-
dende. Det er imidlertid stor grunn til & tro at de brukes
som konkrete terskelverdier mer enn til veiledning. Be-
lppene som anvendes, ble ogsa satt i 2015, og er siden
ikke blitt prisindeksjustert. Dette betyr i praksis at den
norske betalingsviljen synker for hvert r som gar, sam-
tidig med at prisene gker fordi behandlingsmetodene
som utvikles, har stadig bedre effekt.
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Apenhet

Avgjorelsene til Beslutningsforum for nye metoder
eridagistor grad unntatt offentlighet. Det er altsa ingen
mulighet for pasienter, parerende, fagfolk, politikere el-
ler media til & vurdere beslutningene deres. Det er en
stor utfordring for legitimiteten til det norske godkjen-
ningssystemet at det ikke er fullt innsyn i begrunnelse-
ne, slikat man kan sette spgrsmalstegn ved beslutninge-
ne. Beslutningene er i tillegg endelige. Det finnes ingen
ankemulighet, i motsetning til andre omrader innen of-
fentlig forvaltning. Det ber gis fullt offentlig innsyn i be-
grunnelsene til Beslutningsforum for nye metoder. Det
ma i tillegg settes ned en ankeinstans som evaluerer av-
slagssakene.

Forslag

P4 denne bakgrunn fremmes folgende
forslag:

1. Stortinget ber regjeringen omorganisere Beslut-
ningsforum for nye metoder etter samme modell
som brukes i Danmark.

2. Stortinget ber regjeringen fjerne kravet om at alle
nye legemidler skal metodevurderes.

3. Stortinget ber regjeringen sikre at helsemyndighe-
tenes betalingsvillighet for et kvalitetsjustert levedr
okes til & veere pd samme niva som i sammenlign-
bare land i Europa.

4. Stortinget ber regjeringen sikre fullt offentlig inn-
syn i begrunnelsene Beslutningsforum for nye
metoder kommer frem til, samtidig som enhetspri-
sene pa legemidler kan holdes konfidensielle.

5. Stortinget ber regjeringen opprette en ankeinstans
for vedtak fra Beslutningsforum for nye metoder,
som evaluerer avslagssakene.

6. Stortinget ber regjeringen folge anbefalingen fra
Proba om a gjennomga unntaksordningen slik at
den er i trad med intensjonen i Meld. St. 34 (2015-
2016) og sikrer unntak helt frem til legemidler er
innfort i helsetjenesten.

7. Stortinget ber regjeringen opprette en ordning for
kvalitetssikring av metodevurderingene til Statens
legemiddelverk for & sikre legitimitet til de beslut-
ningene som fattes i Beslutningsforum for nye
metoder.

8.april 2022

Bard Hoksrud

Morten Wold

Sylvi Listhaug

Hans Andreas Limi
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