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Det har lenge vart en helsepolitisk mdlsetning a tilby alle norske borgere like-
verdig tilgang til helsetjenester av hoy kvalitet. Norge er ogsi et av de landene
i verden som bruker mest penger pad helse per innbygger. Til tross for romslige
okonomiske rammer har det vert bred politisk aksept for at det er nodvendig i
prioritere innenfor helsetjenesten. I lopet av de siste 30 drene har det derfor blitr
etablert et sett av verdier for prioritering. For 4 kunne prioritere riktig i tiden
[fremover vil beslutningstakere pa nasjonalt nivi ha behov for solid stotte for de
valgene som ma gjores. I denne artikkelen beskriver vi hvordan medisinske
metodevurderinger kan vare og har vert et viktig verktoy for prioriterings-
beslutninger i Norge.

Det har lenge vert en viktig helsepolitisk mélsetning 4 tilby alle norske
borgere likeverdig tilgang til helsetjenester av hoy kvalitet (1). Et virkemid-
del for & oppné maélsetningen er 4 foreta gode, velfunderte og vel begrunnede
prioriteringsbeslutninger.

I Norge var de totale utgiftene til helse i 2009 om lag 228 milliarder
kroner (2). Norge er dermed et av de landene som bruker mest penger, mer
enn 45 000 kroner, per innbygger per ar pé helse (3). Til tross for romslige
gkonomiske rammer har det likevel vert bred politisk aksept for at det er
nedvendig & prioritere innenfor helsetjenesten. Nedvendigheten av & velge
hvilke helsetjenester som skal tilbys befolkningen, har muligens frem til na
vert mindre i Norge enn i land som de siste drene har opplevd pkonomiske
nedgangstider og kriser. @konomisk uro i resten av verden kan ogsd ramme
Norge. Fortsatt vekst i helsebudsjetter er derfor ikke garantert.

Prioriteringer skjer pa ulike nivéer i helsetjenesten (4). Denne artikkelen
handler om prioriteringer pa nasjonalt niva. Det betyr at de prioriteringene
som diskuteres her, foretas innenfor ekonomiske rammer fastlagt av regje-



ringen og Stortinget. Hvordan ser sa rammene ut per i dag? Tall for den
okonomiske utviklingen i helsetjenesten de siste fem arene viser interessante
tendenser. For det forste er det tydelig at norske politikere i pkende grad
bade kan og vil prioritere ressursbruk. Dette viser de siste fem ars satsing
innenfor psykisk helsevern for barn og unge, rusomsorgen og ambulanse-
tjenester, hvor det pa alle omradene har vart en gkning i de okonomiske
rammene pa over 15 prosent. For den somatiske spesialisthelsetjenesten er
bildet imidlertid et helt annet. Her var det en betydelig skonomisk vekst
de forste drene etter innferingen av innsatsstyrt finansiering (ISF) i 1997
— forst og fremst knyttet til et enske om gkt produksjonen av tjenester. De
siste fem arene har den samlede veksten for denne delen av helsetjenesten
vert pd 1.2 prosent (5). Dette er en styrt utvikling.

For & kunne prioritere riktig i tiden fremover vil beslutningstakere pa
nasjonalt niva ha behov for solid stette for de valgene som ma gjores. Hen-
sikten med denne artikkelen er & beskrive hvordan medisinske metodevur-
deringer (HTA) kan vere et verktoy for prioriteringsbeslutninger i Norge.

Historikk: prioritering og medisinsk metodevurdering

Norge var det forste land i verden som, i 1985, nedsatte et eget offentlig
utvalg for & utforme retningslinjer for prioritering (6). Utvalget ble ledet av
professor Inge Lonning, en teolog med skarpt blikk for samspillet mellom
samfunnsutvikling, etikk og politikk. Bestillingen til utvalget var, slik
davarende sosialminister Leif Arne Heloe uttrykte det: «A rangordne
oppgaver for det offentlige helsevesen, og 4 fa frem kriterier for hvordan
ressurser ber fordeles».

Barebjelkene i Lonning I-utvalgets retningslinjer var kriteriene alvor-
lighetsgrad og behandlingseffekt. Disse ble brukt til 4 rangordne kategorier
av tiltak i fem prioriteringsnivéer hvor heyest prioritet ble gitt til tiltak «<som
er nodvendige i den forstand at det har umiddelbart livstruende konsekven-
ser, for enkeltpasienter, pasientgrupper eller samfunnet som helhet, dersom
de ikke iverksettes gyeblikkeligy. Det lavt prioriterte fjerde nivéet dreide seg
om etterspurte tiltak med antatt helse- og livskvalitetsfremmende effeke.
Livskvalitet ble her rangert lavere enn sykdomsrelatert dod. Avveininger
mellom livreddende tiltak og tiltak som kun bedrer livskvaliteten ble i liten
grad foretatt i denne generelle rangeringen av tiltak. Sykdommens alvorlig-
hetsgrad skulle angi hvor hey prioritet et tiltak burde ha. Et tiltak ble gitt
lav eller ingen prioritet dersom tiltaket har liten eller ingen kjent virkning.
Allerede her ser vi tillop til et krav om god vitenskapelig dokumentasjon
som grunnlag for prioritering. I ettertid har trolig alvorlighetsgrad blitt
sterkest vektlagt i tolkningen av retningslinjene. Utredningen inneholder
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ogsa dreftinger av helseskonomiske analyser, men disse fikk ingen klar plass
i utformingen av prioritetsgrupper.

11997 leverte Lonning II-utvalget en omfattende revisjon av retnings-
linjene (7). Mandatet var ambisigst: De nye retningslinjene skulle vare et
egnet hjelpemiddel for losning av «konkrete prioriteringssporsmal», og ut-
gjore et hensiktsmessig grunnlag for prioritering mellom «eventuelle nye
lovfestede pasientrettigheter».

Utvalget dreftet og forslo prinsipper, kriterier og prosedyrer for priori-
tering. I likhet med Lonning I-utvalget tok de utgangspunkt i allmenne
verdioppfatninger i det norske samfunn. Det ble lagt til grunn at generelle
idealer som rettferdighet, frihet og likhet ogsa skulle komme til uttrykk i
helsetjenesten. I tillegg ble hensynet til & maksimere helse sterkere vektlagt.
Utvalget mente at fordelingseffektivitet bor vare en viktig malsetting, og at
dette mé avveies i forholdet til mélet om fordelingsrettferdighet.

Fire kriterier ble forslatt: Tilstandens alvorlighetsgrad er avledet fra hen-
synet til fordelingsrettferdighet, og ble definert som prognosetap — risiko
for ded eller funksjonstap, graden av fysisk og psykisk funksjonstap og
smerter, fysisk eller psykisk ubehag — dersom behandling eller andre tiltak
ikke iverksettes. Det var enighet om at tilstandens alvorlighetsgrad ma
balanseres mot nyttekriteriet, og ikke alene gis hoy prioritet dersom den
forventede nytten av tiltaket er liten. Med unntak for pleie og omsorg er
alvorlighet en nedvendig, men ikke tilstrekkelig betingelse for prioritet.
Nytten av tiltaket er avledet fra hensynet til fordelingseffektivitet, og ble
definert i forhold til fire dimensjoner: forbedret overlevelse (risikoreduksjon)
eller fysisk og psykisk funksjonstilstand, reduksjon av smerte, samt pleie og
omsorg. Kravet om kostnadseffektiviter ble formulert generelt: «kostnadene
ber std i et rimelig forhold til tiltakets nytte». Dette var forste gang hensynet
til kostnader ble sé sterkt vekedlagt i en offentlig utredning om helse. Sam-
menlignet med tidligere retningslinjer (Lonning I), mente utvalget at til-
takets nytte og kostnadseffektivitet burde tillegges storre vekt. Dokumenta-
sjonens kvalitet ble ogsd trukket fram. Tiltak med usikker medisinsk nytte,
det vil si svak dokumentasjon, skal gis lav prioritet. Prioritering forutsetter
kritisk vurdering av kunnskapsgrunnlaget.

Forankringen av prinsipper og kriterier i den nasjonale lovgivingen
Lonning I-utvalgets forslag til kriterier ble senere, med enkelte justeringer
og presiseringer, nedfelt i pasientrettighetsloven av 1999 med tilhorende
forskrift (8). Prioriteringsforskriften er gitt med hjemmel i pasientrettig-
hetsloven, og sier at pasienten har rett til nedvendig helsehjelp fra spesialist-
helsetjenesten etter pasientrettighetsloven § 2-1 annet ledd, nér:



1. pasienten har et visst prognosetap med hensyn til livslengde eller ikke
ubetydelig nedsatt livskvalitet dersom helsehjelpen utsettes og

2. pasienten kan ha forventet nytte av helsehjelpen og

3. de forventede kostnadene star i et rimelig forhold til tiltakets effekt.

Prioriteringsforskriften legger stor veke pa at helsehjelpen skal vere doku-
mentert effektiv. Det skal foreligge god vitenskapelig dokumentasjon innen-
for norsk eller internasjonal medisin for at forholdene kan forandres til det
bedre ved aktiv medisinsk behandling. Retten til nedvendig helsehjelp
omfatter ikke eksperimentell eller utprevende behandling.

Medisinsk teknologivurdering som verktoy for prioritering

Milet om rettferdig fordeling av ressursene mellom ulike pasientgrupper er
nert knyttet til malet om en effektiv utnyttelse av helsetjenestens ressurser.
Effektiv ressursutnyttelse forutsetter at beslutningene bygger pa pilitelig og
tilstrekkelig informasjon om effekt, kostnader og konsekvenser for alterna-
tive tiltak. Her kunne medisinsk teknologivurdering ha en sentral rolle.
Onsket om 4 legge storre vekt pa effekt og kostnadseffektivitet okte betyd-
ningen av 4 ha gode verktoy for a identifisere, tallfeste og evaluere effekten
av ulike tiltak.

Utvalget forslo en styrking av det som da ble kalt medisinske teknologi-
vurdering (Health Technology Assessment) (7). Det understreket at slike
vurderinger er serlig aktuelle ved beslutninger om godkjenning av ny medi-
sinsk teknologi og eventuell utstedelse eller tilbaketrekning av markeds-
foringstillatelser, beslutninger om hvorvidt en aktuell medisinsk teknologi
skal finansieres av det offentlige eller ikke og beslutninger om hvor omfat-
tende bruken av en offentlig finansiert medisinsk teknologi skal vere.
Medisinske teknologivurderinger kunne ogsa vare nyttige i regionale og
nasjonale helseplaner, ved vurdering av ny teknologi og ved etablering av
utprevende behandling. Videre vil medisinsk teknologivurdering kunne
vare en basis for regionale, faglige nettverk, utvikling av standarder og
retningslinjer, kvalitetssikring og ordinr fagutvikling. Utvalget mente at
vektlegging av medisinsk teknologivurdering kunne stimulere til pasientner,
klinisk forskning og mer hensiktsmessig resultatrapportering. Ogsa tilsyns-
myndighetene ville ha nytte av medisinsk teknologivurdering, blant annet
for & fastsla forsvarligheten av tjenestetilbudet, og for overviking av medi-
sinsk praksis, kvalitetskontroll og kvalitetsutvikling.

I Norge ble den forste tilsvarende organisasjonen — Senter for medisinsk
metodevurdering (SMM) — etablert i 1998 (se artikkel av Morland og Piene
i dette nummeret). SMM ble fra 2004 en del av Nasjonalt kunnskapssenter
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for helsetjenesten. En medisinsk metodevurdering gér i korte trekk ut pa &
vurdere de medisinske aspektene av en ny teknologi, det vil si sparsmal
knyttet til sikkerhet og dokumentasjon av effeke (se artikkel av Norderhaug
et al. i dette nummeret). I tillegg inneholder den ogsa en helseskonomisk
evaluering (ofte i form av nyttekostnadsanalyser) og en systematisk vurde-
ring av de organisatoriske, juridiske og etiske implikasjoner av 4 ta i bruk
teknologien (se artikkel av Hviding og Hofmann i dette nummeret). Inn-
holdet i en metodevurdering samsvarer siledes godt med de norske priori-
teringskriteriene.

Institusjonalisering av nasjonale prioriteringsbeslutninger

En annen av anbefalningene i Lonning II var en sterkere institusjonalisering
av prioriteringsprosessene (7). Regjeringen Bondevik etablerte et nasjonalt
prioriteringsrad (Prioriteringsradet) i 2000. I forbindelse med at mandatet
ble revidert og nye medlemmer oppnevnt i 2004, ble det ogsé uttryke et
onske om at allmennheten métte fi bedre innsyn i beslutningene. Det
forste prioriteringsradet var i funksjon fram til 2006.

I Nasjonal helseplan (2007-2010) ble det pekt pa at kvalitets- og prio-
riteringsarbeidet henger sammen, og at styring og utvikling innenfor disse
omradene ma skje pa nasjonalt nivé (9). Det ble derfor foreslatt 4 opprette
et nytt overordnet organ med oppgaver innenfor kvalitet og prioritering.
Etter at helseplanen var behandlet i Stortinget, besluttet Helse- og omsorgs-
departementet & etablere Nasjonalt rdd for kvalitet og prioritering i helse-
tjenesten i 2007. Hensikten med etableringen var blant annet 4 tydeliggjore
de ulike aktgrenes roller og ansvar pd omridet, bedre samhandlingen mel-
lom nivaene og 4 skape mer helhet og dpenhet rundt temaene. Disse am-
bisjonene ble ogsa nedfelt i raidets mandat. Gjennom Nasjonal helseplan
(2011-2015) besluttet Helse- og omsorgsdepartementet a viderefore ridet
med noen mindre justeringer av mandatet (10).

Ifolge mandatet skal Nasjonalt rid vare sammensatt av ledere fra virk-
somheter med ansvar for helsetjenester, forvaltningen, brukerorganisasjoner
og akademia. I perioden 2007-2010 besto ridet av 25 medlemmer. Med-
lemmene er personlig oppnevnt av departementet, og det er saledes ikke
oppnevnt varamedlemmer. Ridets leder har vert, og er, helsedirektor Bjorn-
Inge Larsen. Fra 2011 er antallet medlemmer okt til 26, og ridets sam-
mensetning har fict en litt annen profil ved at innslaget av ledere fra det
kliniske nivéet i tjenestene har blitt redusert.

Rédet har en radgivende funksjon i spersmal om kvalitet og prioritering
i helsetjenesten. Det vil ikke kunne gi palegg om hvordan den enkelte
virksomhet skal folge opp eventuelle tilridninger, men det er fra politisk



hold gjentatte ganger blitt understreket at det er en forventing om at tje-
nestens aktorer folger opp vedtakene. Ridet har et eget sckretariat, som er
lagt til Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten (Kunnskapssenteret).
Rédets arbeidsform samt en oversikt over hvilke saker som har vart behandlet
i den forste mandatperioden (2007-2010), har tidligere veert beskrevet i to
artikler (11, 12).

Forholdet mellom medisinske metodevurderinger og prioritering
Ved nedleggelsen av Prioriteringsradet i 2006 oppsto det pid mange mater
et organisatorisk tomrom for prioriteringsbeslutninger pi nasjonalt niva.
Det eneste omréadet hvor det fantes en nasjonal prosess, var for godkjenning
av legemidler til bruk innenfor primerhelsetjenesten («Blireseptordningen»),
men pa dette omridet benyttes ikke medisinske metodevurderinger som
grunnlag for refusjonsbeslutninger. For andre teknologier, som prosedyrer,
medisinskteknisk utstyr og legemidler i sykehus, fantes det ikke et enhetlig
system. Da Nasjonalt rad ble etablert i 2007, var de betydelige utfordringene
ved prioritering fortsatt til stede i helsetjenesten. Nasjonalt rad uttrykee
derfor tidlig en ambisjon om & basere sine vedtak pa den «best mulig til-
gjengelige kunnskapen» (13). Denne uttrykte ambisjonen har medfert at
medisinske metodevurderinger ofte og naturlig har inngdtt i radets beslut-
ningsgrunnlag.

I lopet av radets forste mandatperiode ble det avholdt i alt 18 heldags-
moter (4-5 hvert ar). Hvert ar har det blitt behandlet fra 9 til 13 storre
dreftingssaker, som i de aller fleste tilfellene har fort til konkrete endringer
i helseforvaltningen (f.eks. i statsbudsjettet, retningslinjer eller takster) eller
i helsetjenestene. De forste arene var det en stor overvekt av prioriterings-
saker (14). En del av de tyngre sakene har blitt behandlet i flere moter
samtidig som eksisterende medisinske metodevurderinger har blitt opp-
datert, eller nye har blitt utarbeidet.

Den store overvekten av prioriteringssaker i den forste mandatperioden,
og da sarlig den oppmerksomhet som ble viet saker om innfering av nye
enkeltteknologier eller vurderinger av storre screeningprogrammer, innebar
at metodevurderingen har blitt etterspurt som beslutningsgrunnlag av Nasjo-
nalt rid. For disse temaene har det foreligget en metodevurdering i opp mot
to tredjedeler (65.4 prosent) av sakene. Artikkelen (14) gjennomgar ogsd
innholdet i metodevurderingene i 13 radssaker. Av gjennomgangen fremgar
at de aller fleste innholder informasjon om teknologiens effekt, sikkerhet
og forholdet mellom effekt/kostnader. Mer unntaksvis fremkommer det
informasjon om organisatoriske (4 saker), etiske (3 saker) eller andre aspek-
ter (2 saker) i vurderingene. I en artikkel av Johansson et al. ble betydningen
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av apenhet omkring prioriteringer framhevet i lys av internasjonal litteratur
om legitimitet, og Radets politikk pa dette omradet ble beremmet (15).

Av alle de sakene som ridet har behandlet til n, er det nok spersmalet
om 4 innfere profylaktisk vaksine mot humant papillomvirus (HPV) i det
nasjonale barnevaksinasjonsprogrammet, som har vert gjenstand for den
mest omfattende utredningen (11). I saken, som ridet behandlet i to moter
12007/2008, ble det fremlagt dokumentasjon pé vaksinens sikkerhet og
medisinske effeke, nyttekostnadsforholdet samt organisatoriske- og etiske
vurderinger. Radets anbefaling gikk ut pa 4 innfore vaksinen. Helse- og
omsorgsdepartementet fulgte opp anbefalingen gjennom a bevilge penger
over statsbudsjettet for 2009, og vaksineringen kom i gang fra skoleéret
2009-10.

Diskusjon
Prioritering, eller beslutninger om hvordan man best kan anvende knappe
resurser, forutsetter en institusjonell forankring innenfor helsetjenesten. I
Norge har vi over tid fitt etablert et system for 4 kunne prioritere pa nasjo-
nalt nivd bestiende av: i) et sett kriterier (verdier); ii) lov og forskrift om
prioritering; iii) et ridgivende organ (Nasjonalt rad); og iv) verktoy for
beslutningsstette (medisinske metodevurderinger). I lopet av de siste drene
har det blitt mer vanlig at medisinske metodevurderinger inngar som en
naturlig del av beslutningsgrunnlaget for nasjonale prioriteringsbeslutnin-
ger. Ser vi pa innholdet i metodevurderingene, er det serlig informasjon
om tiltakets effekt og om nytten har sttt i et rimelig forhold til kostnadene,
som har stirt i fokus.

Prioriteringskriteriet «sykdommens alvorlighetsgrad» synes i mindre grad
4 ha inngatt eksplisitt i prioriteringsbeslutningene truffet av Nasjonalt rad.
Dette kan skyldes minst to forhold: for det forste har alvorlighetskriteriet
manglet en klar operasjonalisering; for det andre har ikke alvorlighetskri-
teriet blitt mye vektlagt i internasjonale metodevurderinger. Norheim har,
i en annen sammenheng, foreslatt at absolutt prognosetap kan males i form
av tapte kvalitetsjusterte levedr (16). Hvis en slik definisjon blir allment
akseptert, kan informasjon om tilstandens alvorlighetsgrad innga i medisin-
ske metodevurderinger. Alvorlighetskriteriet er utledet fra hensynet til for-
delingsrettferdighet, og internasjonalt er det na gkt oppmerksomhet omkring
dette hensynet. Blant annet har Nederland innfort vektegging av relativt
prognosetap som et tilleggskriterium for sine prioriteringsbeslutninger (17).
Hvilken definisjon av alvorlighetsgrad som ber brukes i Norge, er fortsatt
dpent for debatt, men at dette hensynet ber vektlegges, er det ingen uenig-
het om, jamfer Lonning I og II og prioriteringsforskriften (6-8).



Medisinsk metodevurdering er et nyttig verktoy for prioritering og hel-
sepolitiske beslutninger. Metoden hviler pa de samme prinsipper som legi-
time prosedyrer for prioritering: dpenhet, systematisk vurdering, vektlegging
av gode grunner, brukermedvirkning og kritisk akademisk debatt. Men
metoden kan ikke lede til anbefalinger om prioritering; den gir kun infor-
masjon om kunnskapsgrunnlaget for en beslutning. Prioriteringsbeslutnin-
gen hviler pa kunnskap, men mé ogsé balansere etiske verdier og politiske
hensyn.

Denne nare historien om utviklingen av kunnskapsbasert prioritering,
forankret i verdier og prinsipper nedfelt i norsk helselovgivning, kan kanskje
beskrives som en langsom revolusjon i idealene til norsk og internasjonal
helsetjeneste. Vi ser en overgang fra legekunst til kunnskapsbasert praksis
supplert med legekunst: en endring fra den individuelle legekunsten hvor
vurderinger ble gjort pa grunnlag av faglig og erfaringsbasert skjonn, til
kunnskapsbasert praksis, utfort i samsvar med pasientrettighetslov og etiske
prinsipper, stattet av kunnskapsoppsummeringer og faglig normerende
retningslinjer. I vart land har vi kommet langt pa dette omridet, men vi
har fortsatt mye 4 lere.
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