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Informasjonsmegte —
beslutninger i
Beslutningsforum 22. juni 2020
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* Retningslinjer for innfgring av nye
indikasjoner og nye legemidler i
spesialisthelsetjenesten i sammenheng
med anskaffelser

* Rammeverk for prisavtaler
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Metodevurderingsprosessen

Legemiddelselskap

Pasient
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* Retningslinjer for innfgring av nye
indikasjoner og nye legemidler i
spesialisthelsetjenesten i sammenheng
med anskaffelser
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Beslutningsforum desember 2018

% Deltagelse i anbudskonkurranse forutsetter at det foreligger en positiv beslutning om
@ () @ innfgring av legemidlet i Beslutningsforum for nye metoder fgr tilbudsfristens utlgp.
W

Legemidlet som besluttet innfgrt etter tilbudsfrist ma vente med 3 tas i bruk til neste anbud
trer i kraft.

Oppdragsbrev november 2019

Oppsummere erfaringene med beslutningen og komme forslag til eventuelle justeringer.

Rapport med retningslinjer sendes pa innspillsrunde februar 2020
Et tydelig premiss var et retningslinjene skulle vaere i trad med de legemiddelpolitiske
malsetningene, prioriteringskriteriene og sentrale fgringer i anskaffelsesregelverket.

Nye retningslinjer besluttes juni 2020
Retningslinjene tydeliggjgres i en egen handbok
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= Nye indikasjoner og nye legemidler kan tas i bruk rutinemessig
selv om de godkjennes etter tilbudsfrist. Ordningen forutsetter at
det er sendt inn anbudspris innen tilbudsfrist.

/
\

‘1
/
\

)
|

/

|
|

= Der hvor de ikke er sendt inn anbudspris til tilbudsfrist =
viderefgres dagens praksis. Legemidlene og/eller indikasjonen
kan fa positiv beslutning i Beslutningsforum, men de kan ikke
innfgres f@r neste anbudsperiode starter.
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= Hovedregelen er at det ikke dpnes for prisendringer i lgpet av
avtaleperioden
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SCENARIO 1
Vad Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor
aktuelt bruksomrade.
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SCENARIO 1
Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor é
aktuelt bruksomrade.
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SCENARIO 1

/b Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor é
aktuelt bruksomrade.

SCENARIO 2
> Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For dette bruksomradet finnes det ikke
andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle legemidlet.
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SCENARIO 1

Vad Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor Q
aktuelt bruksomrade.

SCENARIO 2

> Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For dette bruksomradet finnes det ikke @
andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle legemidlet.
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SCENARIO 1
Vad Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor Q
aktuelt bruksomrade.

SCENARIO 2
s Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For dette bruksomradet finnes det ikke @
andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle legemidlet.

SCENARIO 3
\p Nytt legemiddel der det allerede finnes faglig likeverdig alternativ innenfor
aktuelt bruksomrade.
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SCENARIO 1
Vad Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor é
aktuelt bruksomrade.

SCENARIO 2
/~> Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For dette bruksomradet finnes det ikke @
andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle legemidlet.

SCENARIO 3
\p Nytt legemiddel der det allerede finnes faglig likeverdig alternativ innenfor é
aktuelt bruksomrade.
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SCENARIO 1
/-b Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor é
aktuelt bruksomrade.

SCENARIO 2
/~> Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For dette bruksomradet finnes det ikke @
andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle legemidlet.

SCENARIO 3
Ny Nytt legemiddel der det allerede finnes faglig likeverdig alternativ innenfor é
aktuelt bruksomrade.

SCENARIO 4
\-b Legemiddel som far godkjent ny indikasjon, og innenfor dette bruksomradet finnes det
andre legemidler som er vurdert som faglig likeverdige med det aktuelle legemidlet.
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SCENARIO 1
Vad Nytt legemiddel der det ikke finnes faglig likeverdig alternativ innenfor é
aktuelt bruksomrade.

SCENARIO 2
ad Legemiddel som far godkjent ny indikasjon. For dette bruksomradet finnes det ikke @
andre legemidler som blir vurdert som faglig likeverdig med det aktuelle legemidlet.

SCENARIO 3
\P Nytt legemiddel der det allerede finnes faglig likeverdig alternativ innenfor é
aktuelt bruksomrade.

SCENARIO 4
o Legemiddel som far godkjent ny indikasjon, og innenfor dette bruksomradet finnes det @
andre legemidler som er vurdert som faglig likeverdige med det aktuelle legemidlet.
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~»  Nei

Inngar legemidlet i noen
andre anbudskonkurranser —<
(for andre bruksomrader)?
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Vad Nei —»

NS

Inngar legemidlet i noen
andre anbudskonkurranser
(for andre bruksomrader)?
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Er legemidlet faglig likeverdig med andre
rb Nei —» —> legemidler i eksisterende konkurranse
é innenfor aktuelt bruksomrade?

Inngar legemidlet i noen
andre anbudskonkurranser
(for andre bruksomrader)?

Er legemidlet faglig likeverdig med andre
kb Ja —» —»  legemidler i eksisterende konkurranse
innenfor aktuelt bruksomrade?
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Nei —» é SCENARIO 1

Er legemidlet faglig likeverdig med andre
~»  Nei —» —> legemidler i eksisterende konkurranse
é innenfor aktuelt bruksomrade?

Inngar legemidlet i noen
andre anbudskonkurranser —<
(for andre bruksomrader)?

Er legemidlet faglig likeverdig med andre
N Ja —» —»  legemidler i eksisterende konkurranse
innenfor aktuelt bruksomrade?
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Nei —» é SCENARIO 1

Er legemidlet faglig likeverdig med andre
—> legemidler i eksisterende konkurranse
innenfor aktuelt bruksomrade?

/" Nei —»

LN

Ja —» é SCENARIO 3

Inngar legemidlet i noen
andre anbudskonkurranser
(for andre bruksomrader)?

@ Er legemidlet faglig likeverdig med andre
> Ja —» —»  legemidler i eksisterende konkurranse

innenfor aktuelt bruksomrade?



e ee SYKEHUSINNK|@P

Inngar legemidlet i noen
andre anbudskonkurranser —<
(for andre bruksomrader)?

Nei

Ja

Q0

O®

Nei
Er legemidlet faglig likeverdig med andre
—> legemidler i eksisterende konkurranse
innenfor aktuelt bruksomrade?
Ja
Nei

Er legemidlet faglig likeverdig med andre
—»  legemidler i eksisterende konkurranse
innenfor aktuelt bruksomrade?
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Inngar legemidlet i noen
andre anbudskonkurranser
(for andre bruksomrader)?

Nei

Ja

&

—>

—>

Er legemidlet faglig likeverdig med andre
legemidler i eksisterende konkurranse
innenfor aktuelt bruksomrade?

Er legemidlet faglig likeverdig med andre
legemidler i eksisterende konkurranse
innenfor aktuelt bruksomrade?

Nei

Ja

Nei

Ja

24.09.2020

2

2

&
=

SCENARIO 1

SCENARIO 3

SCENARIO 2

SCENARIO 4

28




e ee SYKEHUSINNK|@P 24.09.2020 29

q * Anbefalinger
* nyemetoder.no
* Konkurransegrunnlag
* Rammeavtale
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Etter temaer

* Faglig likeverdige legemidler
 Mini-konkurranser

* Tidslinjer og pris

* Diverse

 Andre temaer
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e Rammeverk for prisavtaler
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Managed Entry
Agreements (MEAs)

L -

| Peformance-based agreements

Type Financial | contain financial elements = Performance-based
Level Patient-level FPopulation-level Palient-level Population-level
OnIGaTNS gelbin Expenditura cap cc;:':l?:u:"th GU;::;::;:lh
discountirebate expenditure cap d pment (GED) lopment (CED)
Design Free inillal reatment Pricedvolume Payment-by-result Payment-by-result
agreament {PbR) (PbR)
Conditional
treatmeant

continuation (CTC)



e ee SYKEHUSINNK|@P 24.09.2020 37
. ——————————




24.09.2020 38

e ee SYKEHUSINNK|@P



o

S
x
Z
=
7]
2
I
T
2
>
]
°
o0
[



[
eee SYKEHUSINNK|QOP 24.09.2020 40

@ Innkjgpsavtaler som de regionale helseforetakene inngar som fglge av en
beslutning i Beslutningsforum skal som hovedregel basere seg pa flat rabatt.

@ De regionale helseforetakene kan unntaksvis innga alternative prisavtaler
der den konkrete markedssituasjonen og konkurransesituasjonen gj@r det
ngdvendig. Det ma gjgres en vurdering fra sak til sak, og tidligere inngatte
avtale skaper ikke presedens for framtidige, lignende avtaler.

@ De regionale helseforetakene, ved Sykehusinnkjgp, skal i hvert enkelt tilfelle
gj@re en innkjgpsfaglig vurdering av om og pé hvilken mate en alternativ
prisavtale kan utformes. Sykehusinnkj@p kan etter forhandsgodkjenning av
fagdirektgrene i RHF-ene ta initiativ til 8 utarbeide enkle avtaleforslag, slik
som pris-volum-modeller. Avtaler som kan vaere mer kompliserte &
handtere, f.eks. registrering av behandling eller etablering av start- og
stoppkriterier for behandling ma forhandsgodkjennes av Beslutningsforum
for nye metoder f@r Sykehusinnkjgp kan igangsette forhandlinger.
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@ Innkjgpsavtaler som de regionale helseforetakene inngar som fglge av en
beslutning i Beslutningsforum skal som hovedregel basere seg pa flat rabatt.
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@ De regionale helseforetakene kan unntaksvis innga alternative prisavtaler
der den konkrete markedssituasjonen og konkurransesituasjonen gjgr det
ngdvendig. Det ma gjgres en vurdering fra sak til sak, og tidligere inngatte
avtale skaper ikke presedens for framtidige, lignende avtaler.
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@ De regionale helseforetakene, ved Sykehusinnkjgp, skal i hvert enkelt tilfelle
gj@re en innkjgpsfaglig vurdering av om og pé hvilken mate en alternativ
prisavtale kan utformes. Sykehusinnkj@p kan etter forhandsgodkjenning av
fagdirektgrene i RHF-ene ta initiativ til 8 utarbeide enkle avtaleforslag, slik
som pris-volum-modeller. Avtaler som kan vaere mer kompliserte a
handtere, f.eks. registrering av behandling eller etablering av start- og
stoppkriterier for behandling ma forhandsgodkjennes av Beslutningsforum
for nye metoder f@r Sykehusinnkjgp kan igangsette forhandlinger.
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@ For alle avtaler ligger fglgende forhandsdefinerte kriterier fast:

@ Avtaleform og -struktur skal veere sa enkel som mulig og skal ikke innebaere
nevneverdig administrativt merarbeid i helsetjenesten. Avtalen ma kunne
handteres innenfor gjeldende systemer, herunder distribusjon av prisfiler til
grossist og apotek, regnskapssystemer mv.

Avtaleform og -struktur skal beskrives i beslutningen og veere transparent og
offentlig tilgjengelig. Innsyn i avtaler for gvrig reguleres av offentleglova og
forvaltningsloven. Opplysninger som utgjér forretningshemmeligheter er
underlagt lovpalagt taushetsplikt og unntatt innsynsrett. Det er de regionale
helseforetakene som tar stilling til hva som eventuelt er a anse som
forretningshemmeligheter, og som derfor er taushetspliktig informasjon.
Legemiddelfirmaene gis anledning til & komme med innspill til om det er
opplysninger i avtalene som er a anse som forretningshemmeligheter. Alle
grupper av ansatte som har tjenstlig behov skal ha tilstrekkelig og ngdvendig
informasjon om avtalen. Informasjonen skal veere lett tilgjengelig.

(© Avtaleform og -struktur skal ikke veere beheftet med stor usikkerhet rundt
faktisk pris og/eller budsjettkonsekvens. Legemiddelselskapene ma kunne
sannsynliggjgre risikoen som er knyttet til avtalen. Variablene ma vaere
objektive og basere seg pa et tilstrekkelig dokumentasjonsgrunnlag.
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@ Avtaleform og -struktur skal veere sa enkel som mulig og skal ikke innebaere
nevneverdig administrativt merarbeid i helsetjenesten. Avtalen ma kunne
handteres innenfor gjeldende systemer, herunder distribusjon av prisfiler til
grossist og apotek, regnskapssystemer mv.
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Avtaleform og -struktur skal beskrives i beslutningen og veere transparent og
offentlig tilgjengelig. Innsyn i avtaler for gvrig reguleres av offentleglova og
forvaltningsloven. Opplysninger som utgj@r forretningshemmeligheter er
underlagt lovpalagt taushetsplikt og unntatt innsynsrett. Det er de regionale
helseforetakene som tar stilling til hva som eventuelt er a anse som
forretningshemmeligheter, og som derfor er taushetspliktig informasjon.
Legemiddelfirmaene gis anledning til 8 komme med innspill til om det er
opplysninger i avtalene som er a anse som forretningshemmeligheter. Alle
grupper av ansatte som har tjenstlig behov skal ha tilstrekkelig og ngdvendig
informasjon om avtalen. Informasjonen skal vaere lett tilgjengelig.
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(© Avtaleform og -struktur skal ikke veere beheftet med stor usikkerhet rundt
faktisk pris og/eller budsjettkonsekvens. Legemiddelselskapene ma kunne
sannsynliggjgre risikoen som er knyttet til avtalen. Variablene ma veere
objektive og basere seg pa et tilstrekkelig dokumentasjonsgrunnlag.
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@ Praktisk handtering, behov for datakilder og oppfglging av avtalen, samt
ngdvendig informasjonsopplegg til helsepersonell skal veere belyst fgr
beslutning om en alternativ avtale.
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@ Avtalene skal evalueres og det skal vaere enighet om hvordan avtalen skal fglges
opp f@r beslutning, herunder ev. endring av beslutning ved oppdatert/ny
informasjon. Det skal ogsa framga hvordan avtalen skal handteres opp mot
produkter omfattet av andre avtaler (f.eks. i en anbudskonkurranse) og
situasjoner der konkurrerende legemidler i en metodevurdering blir
sammenlignet med legemidler underlagt en alternativ avtale.
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@ Alle vilkar i avtalen skal veere i trad med prioriteringskriteriene, jf. Meld. St. 34
(2015-2016) — Verdier i pasientens helsetjeneste, gjeldende regelverk og
oppfylle Sykehusinnkjgp sine retningslinjer for forhandlinger.
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@ Avtalen og vilkar skal utformes med norsk sprak.
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Etter temaer

* Avtaletyper

* Rolle og ansvar

* Prosess og tidslinjer
* Kommunikasjon

* Diverse
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