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Hva må til for at 
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Ny behandling kan gi økt verdi for pasient, 
helsevesen og samfunn

Verdi for pasienten handler om overlevelse, livskvalitet, 

funksjon og muligheten til å delta i hverdagen

Verdi for helsevesen handler om antall sparte liggedøgn, 

redusere ventetider eller mindre behov for behandling og 

oppfølging

Verdi for samfunnet handler om bærekraft, at pasienter kan stå i 

jobb eller ta en aktiv del i familiens hverdag 
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Kvalitet Effekt Sikkerhet Verdi Pasienttilgang

Kliniske studier

Europeiske legemiddelmyndigheter

Metodevurdering

Nye metoder, Direktoratet for medisinske 

produkter, Sykehusinnkjøp

Rammeverket for verdisetting av legemidler i 
Norge
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Tre hovedprinsipper for prioritering ved
innføring av nye legemidler

Alvorlighet RessursbrukNytte
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Tre hovedprinsipper for prioritering ved
innføring av nye legemidler

Et tiltaks prioritet øker i tråd med 

alvorligheten av tilstanden

Alvorlighet RessursbrukNytte

• Risiko for død eller tap av mestring 
og/eller funksjon

• Graden av tap av mestring og/eller 
fysisk/psykisk funksjon

• Smerter, fysisk eller psykisk ubehag

Et tiltaks prioritet øker jo mindre 

ressurser det legger beslag på

Et tiltaks prioritet øker i tråd med 

den forventede nytten av tiltaket

Øker pasientens livslengde og/ eller 
livskvalitet

• forbedring eller redusert tap av 
mestring/fysisk/psykisk funksjon

• reduksjon av smerter, fysisk eller 
psykisk ubehag

• Legemiddel- & behandlingskostnader

• Helsepersonelltids- & 
administrasjonskostnader

• Pasient- & reisekostnader

Referanse: “Prioriteringsmeldingen” Meld st. 21 (2024-2025) “Helse for alle: Rettferdig prioritering i vår felles helsetjeneste” 

Link: https://www.regjeringen.no/contentassets/7b4ea64516f04ca3a6f855a61d106c5d/no/pdfs/stm202420250021000dddpdfs.pdf 
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Legemidler med innvilget refusjon er vurdert 
kostnadseffektive i henhold til prioriteringskriteriene

Nytte

RessursAlvorlighet

Står kostnaden ved å ta i bruk et legemiddel i 

rimelig forhold til nytten? 

Hvor alvorlig er sykdommen/ tilstanden som skal 

behandles?

For legemidler som har fått refusjon har 

DMP veid kostnader og effekter ved 

legemiddelet opp mot alternativet, og 

etablert at legemiddelet er 

verdt å betale for
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Er fullmaktsgrensen et «fjerde prioriteringskriterie» for 
legemidler som finansieres av folketrygden?

Pasientantall

Legemiddelpris

Forhåndsgodkjent refusjon for et legemiddel må godkjennes av 

Stortinget dersom innføring leder til en vekst i utgifter til legemidler 

for folketrygden som overstiger 100 mill. kroner i minst ett 

av de første fem årene

Referanse: Kapi 14 i Forskrift om endring i legemiddelforskriften, blåreseptforskriften og forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra 
apotek, link: https://lovdata.no/dokument/LTI/forskrift/2017-09-15-1408
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Er fullmaktsgrensen et «fjerde prioriteringskriterie» for 
legemidler som finansieres av folketrygden?

Pasientantall

Legemiddelpris

Forhåndsgodkjent refusjon for et legemiddel må godkjennes av 

Stortinget dersom innføring leder til en vekst i utgifter til legemidler 

for folketrygden som overstiger 100 mill. kroner i minst ett 

av de første fem årene

Hindrer forhåndsgodkjent refusjon

Øker sannsynligheten for individuell refusjon

Referanse: Kapi 14 i Forskrift om endring i legemiddelforskriften, blåreseptforskriften og forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra 
apotek, link: https://lovdata.no/dokument/LTI/forskrift/2017-09-15-1408



Fastsettelse av legemiddelpriser i Norge

Internasjonal pris satt av Novartis

Maksimal utsalgspris basert på internasjonal 

referanseprising

Kostnadseffektiv pris (Forhandling)

Priskonkurranse i anbud

Patentutløp: generisk/biotilsvarende konkurranse 

(Trinnpris/anbud)



Fastsettelse av legemiddelpriser i Norge

Internasjonal pris satt av Novartis

Maksimal utsalgspris basert på internasjonal 

referanseprising

Kostnadseffektiv pris (Forhandling)

Priskonkurranse i anbud

Patentutløp: generisk/biotilsvarende konkurranse 

(Trinnpris/anbud)

Helsemyndigheter har 

vurdert at det er verdt å 

betale for den ekstra nytten 

legemidlet har, til en 

kostnadseffektiv pris



Fastsettelse av legemiddelpriser i Norge

Internasjonal pris satt av Novartis

Maksimal utsalgspris basert på internasjonal 

referanseprising

Kostnadseffektiv pris (Forhandling)

Priskonkurranse i anbud

Patentutløp: generisk/biotilsvarende konkurranse 

(Trinnpris/anbud)

God utforming av 

priskonkurranse muliggjør 

besparelser som kan 

komme helsevesenet og 

pasienter til gode
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Beslutnings

forum

Direktoratet 
for 

medisinske 
produkter

HOD

Sykehus

innkjøp

Metodevurdering er beslutningsgrunnlaget for 
offentlig finansering av legemidler

Folketrygden
Blåresept

Beslutningstakere: Direktoratet for 

medisinske produkter (DMP) & Stortinget

Beslutningskriterier: kostnadseffektivitet & 

Fullmaktsgrensen: 100M NOK 

Forhåndsgodkjent refusjon & 

individuell refusjon

Sykehus
H-resept

Beslutningstakere: 4 Adm. direktør i de 

regionale helseforetakene 
(Beslutningsforum)

Beslutningskriterier: Kostnadseffektivitet &

budsjettkonsekvenser

100% refusjon & legemiddelanbud



Når et legemiddel anses som 

kostnadseffektivt betyr det at det 

tilbyr god verdi for pengene innenfor 

helsevesenets rammer



Samarbeid & 
klinikkens 
stemme

Helsepersonell’s rolle i
tilgangsprosessen



Klinikers rolle i tilgangsprosessen
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Initiativtaker Kunnskapsgiver Beslutningstaker
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Forberedelser  Del 1
Vurdere globale og lokale 

kunnskapshull

Forberedelser  Del 2
Leverandør forbereder 
dokumentasjonspakke

Metodevurdering
DMP vurderer 

dokumentasjonspakken

Beslutning
DMP/beslutningsforum avgjør om 
legemidlet innvilges finansiering

Implementering 
Systemoppdateringer og 

pasienttilgang

6-18 måneder før 

innsendelse

6 måneder (180 dager) Ca 1-2 måneder 2-4 ukerI Novartis begynner 

forberedelser 2+ år før 
forventet regulatorisk 

godkjening

Fra legemidler får markedsføringstillatelse til 
finansiering tar vanligvis opp til 1 år i Norge

Prosess for metodevurdering av legemidler
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Forberedelser  Del 1
Vurdere globale og lokale 

kunnskapshull

Forberedelser  Del 2
Leverandør forbereder 
dokumentasjonspakke

Metodevurdering
DMP vurderer 

dokumentasjonspakken

Beslutning
Beslutningsforum avgjør om 

legemidlet innvilges finansiering

Implementering 
Systemoppdateringer og 

pasienttilgang

✓ Innspill til Helsedirektoratet 

og DMP
✓ Samarbeidsprosjekter for 

generering av RWE

✓ Deltagelse i firmaers Advisory 

Boards 
✓ Validering av firmaers 

antagelser i metodevurdering

✓ Utarbeiding av 

behandlingsretningslinjer
✓ Spesialistgruppe 

legemiddelanbud

✓ Forskriver og behandler

✓ Klinisk ekspert for DMP

✓ Innspill direkte til DMP/Nye 
Metoder (åpent for alle)

Klinikers rolle i tilgangsprosessen

Initiativtaker Kunnskaps-
giver

Beslutnings
-taker

Initiativtaker Kunnskaps-
giver

Kunnskaps-
giver
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DMP innhenter råd fra fageksperter til alle sine 
metodevurderinger

DMP ønsker tilbakemelding på:

• Norsk pasientpopulasjon

• Standard behandling i norsk klinisk praksis

• Relevant sammenligningsalternativ (komparator) 

• Overførbarhet av kliniske studiedata

• Sykdomsforløp i norsk setting

• Ressursbruk

Figur hentet fra DMP sin hjemmeside: Fageksperters rolle i metodevurderinger i systemet Nye metoder - Direktoratet for medisinske produkter

Kunnskaps-
giver

https://www.dmp.no/offentlig-finansiering/metodevurdering-av-medisinske-produkter/fageksperters-rolle
https://www.dmp.no/offentlig-finansiering/metodevurdering-av-medisinske-produkter/fageksperters-rolle
https://www.dmp.no/offentlig-finansiering/metodevurdering-av-medisinske-produkter/fageksperters-rolle


▪ Det er en større grad av frihet til å forskrive 
legemidler på blåresept sammenliknet med 
legemidler i anbud

▪ Helsepersonells innsikt i den kliniske hverdagen 
og pasientens sykdomsbyrde er avgjørende for 
gode beslutninger om faglig likeverdighet

▪ Det er viktig å fortsatt sikre at riktig pasient får 
riktig behandling, til riktig tid

Markedstilgang for nye legemidler 22

Spesialistene har en nøkkelrolle i å forme
mulighetsrommet for behandling
i fremtiden

Beslutnings
-taker

Faglig likeverdighet: legemidler som anses 
som sammenliknbare i klinisk praksis, 

basert på dokumentert effekt, sikkerhet og 
medisinsk skjønn



Norge har et system som bygger på verdier om rettferdig & 

likeverdig tilgang til helsetjenester

Tilgang til nye legemidler & større verktøykasse muliggjør

persontilpasset behandling

Samarbeid mellom aktører er viktig for å sikre et godt

dokumentasjonsgrunnlag & raskest mulig tilgang



Takk!

Kontakt: thea.halvorsen@novartis.com
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