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Indledning

Proceshandbogen er en vejledning til virksomheder, regioner og hospitalsledelser (efterfglgende kaldt
"ansgger”’), som gnsker at fa en sundhedsteknologi vurderet i Behandlingsradet. Samtidig er proces-
handbogen et arbejdsredskab for Behandlingsradets radsmedlemmer, fagudvalgsmedlemmer og se-
kretariat.

Metoden for evaluering af sundhedsteknologier er beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning.
Proceshandbogen og metodevejledningen udgar tilsammen grundlaget for Behandlingsradets arbejde.

Behandlingsradet udarbejder anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk
udstyr!, men ogsa behandling, diagnostik, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og samar-
bejdsformer, som indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benaevnes i det resterende dokument
under samlebetegnelsen “sundhedsteknologi’. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der
vedrgrer anvendelse af medicin samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej.

Behandlingsradet forventes arligt at udarbejde 15-25 evalueringer samt 2-3 starre analyser. Evaluerin-
ger tager udgangspunkt i €n eller flere konkrete sundhedsteknologi(er). Evalueringer af enkeltteknolo-
gier tager udgangspunkt i én specifik teknologi typisk overfor én relevant komparator2. | evalueringer af
produktkategorier sammenlignes flere lignende teknologier indbyrdes overfor typisk én relevant kom-
parator. De stgrre analyser tager fat i mere grundleeggende spgrgsmal om behandlingsregimer, til-
gange til eller organisering af behandlinger, f.eks. hvordan man har organiseret behandlingen for en
specifik patientgruppe. Produktkategorier kan bade gennemfgres som en evaluering og en stgrre ana-
lyse. Behandlingsradet vil tage stilling i de konkrete tilfeelde.

Denne proceshandbog tager udgangspunkt i processen for udarbejdelse af en evaluering af enten en-
keltteknologier eller produktkategorier, hvor det er Radet, der udvaelger emner til evaluering. Behand-
lingsradet anvender i udgangspunktet samme evalueringsproces i tilfeelde hvor ny data vedr. en alle-
rede evalueret teknologi muliggger evaluering af en anden, eller en udvidet, patientpopulation set ift. den
oprindelige anbefaling (indikationsudvidelser).

Hvad angér proces for udarbejdelse af starre analyser, adskiller processen sig bl.a. ved, at Radet
igangseetter de starre analyser pa baggrund af analysetemaer, som er besluttet af Danske Regioners
bestyrelse. For naermere beskrivelse af proces for udarbejdelse af starre analyse se kapitel 7.

1 Med medicinsk udstyr menes f.eks. apparatur, software, og in vitro-diagnostisk udstyr/materialer, der anvendes til eksempel-
vis diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme eller som anvendes som kompensation
for skader eller handicap. Der henvises til den fulde definition i kapitel 1 i Bekendtggrelse om medicinsk udstyr (BEK nr. 1263
af 15/12/2008). Ny bekendtggrelse tradte i kraft d. 26. maj 2021 ((EU) 2017/745).

2 For neermere definition af komparator henvises til Behandlingsradets metodevejledning afsnit 5.1.
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2 Om Behandlingsradet

Formélet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og ind-
satser, der giver mest sundhed for pengene bade inden for somatikken samt psykiatrien. Det skal bi-
drage til hgjere kvalitet, mere lighed i behandlingen og at daempe udgiftspresset pa sundhedsvaesenet.
Behandlingsradet arbejder inden for fire principper, som er besluttet af Danske Regioners bestyrelse:

e Mere sundhed for pengene

e Faglighed og Politisk armsleengde
e Abenhed

¢ Lighed

Behandlingsradet udarbejder evalueringer og starre analyser til regionerne med anbefalinger for an-
vendelse af sundhedsteknologier. Selvom der er indledt en proces ift. at pAbegynde en evaluering af
en sundhedsteknologi, forhindrer det ikke regionerne i at ibrugtage den pageeldende sundhedsteknologi
undervejs i forlgbet.

Behandlingsradets kommissorium kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Behandlingsradet bestéar af tre enheder: selve Radet, fagudvalgene og sekretariatet. Behandlingsradet
skal betragtes som en samlet betegnelse for hele organisationen, jf. nedenstaende figur.

Figur 1 Behandlingsradets organisering

Radet

Sekretariatet

Fagudvalg Fagudvalg Fagudvalg

(midlertidigt) (midlertidigt) (midlertidigt)

Behandlingsradet skal evalueres efter to ar i drift, men det vil ogsa lgbende blive vurderet, hvorvidt der
bar ske tilpasninger inden da.
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2.1 Radet

Radet udgaer den gverste ledelse af Behandlingsradet og udarbejder radgivende anbefalinger. Radet
bestar af 15 medlemmer og tre observatgrer:

1 formand udpeget af Danske Regioner

5 repreesentanter fra sygehusledelser med sundhedsfaglig baggrund
2 repraesentanter udpeget af De Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)
1 repreesentant udpeget af Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)

1 repreesentant udpeget af Danske Patienter

1 repreesentant udpeget af Danske Handicaporganisationer

2 sundhedsgkonomer udpeget af Behandlingsradet

2 faglige repraesentanter udpeget af Behandlingsradet

1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen (observatar)

1 medlem udpeget af Leegemiddelstyrelsen (observatar)

1 medlem udpeget af Life Science (observatgr)

Réadets medlemmer udskiftes eller genudpeges saledes, at 1/3 af Radets medlemmer udpeges hvert
ar fra den 1. januar 2024, hvor Radet har vaeret i drift i tre ar.

Observatgrer har adgang til de samme informationer som de gvrige radsmedlemmer og kan deltage i
radsmeder pa lige vilkar med de gvrige radsmedlemmer, men de har ikke stemmeret. Observatarerne

er underlagt de samme regler og retningslinjer som radsmedlemmerne.

Information om kommende raddsmegder kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

2.2 Behandlingsradets fagudvalg

Fagudvalgene laver i samarbejde med Behandlingsradets sekretariat selve evalueringerne samt de
stgrre analyser og udarbejder pa baggrund heraf en evaluerings-/analyserapport til Radet. Fagudval-
gene er i udgangspunktet midlertidige og nedsaettes i forbindelse med en konkret evaluering eller starre
analyse. Nar Radet med afseet i evaluerings-/ analyserapporten er kommet med en anbefaling, lukkes
fagudvalget.

Der kan dog veere helt seerlige situationer, hvor et fagudvalg efter en nedlukning kan blive reaktiveret3.
Dette kan f.eks. ske, hvis der, inden for en toarig periode efter udgivelse af anbefalingen, kommer
vaesentlige nye data vedr. klinisk effekt, sikkerhed eller sundhedsgkonomi. Sekretariatet vil i disse til-
feelde foretage den fgrste screening af de nye data for at vurdere, om fagudvalget skal reaktiveres.

Hvert fagudvalgs sammensaetning og opgaver er beskrevet i fagudvalgets kommissorium, som god-
kendes af Radet. En liste over alle nuveerende og tidligere fagudvalg samt deres kommissorier kan ses
pa Behandlingsradets hjemmeside.

Et fagudvalg sammenseettes med afsaet i det konkrete teknologiomrade, sa hvert fagudvalg har de
ngdvendige kompetencer til at gennemfgre en given evaluering eller analyse.

3 Fagudvalgene er ikke stdende og bliver fgrst reaktiveret ved behov. Medlemmer af fagudvalget skal ikke lgbende indsende
habilitetserkleeringer, men ved vurdering af nye data skal der udfyldes habilitetserkleeringer pa ny.
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Fagudvalgene bestar i udgangspunktet altid af:

e En formand — indstilles af Leegevidenskabelige Selskaber (LVS) eller i saerlige tilfaelde af Dansk
Sygepleje Selskab (DASYS) og udpeges af Radet*

o Faglige eksperter, f.eks. leeger, sygeplejersker eller fysioterapeuter — udpeges af regionerne

e To patienter/patientrepraesentanter — udpeges af Danske Patienter eller af Danske Handicaporga-
nisationer

e En repraesentant for Regionernes indkgbsfunktioner — udpeges af Regionernes indkagbsfunktioner
(RFI)

Afheengigt af den konkrete sag kan det vaere relevant yderligere at udpege andre repraesentanter med
seerlige kompetencer indenfor f.eks. medicoteknik og sundhedsteknologi. Dette kan ligeledes veere in-
ternationale eksperter, hvis det vurderes relevant i forhold til den konkrete evaluering.

Hvis teknologien gar pa tveers af sektorer, kan det ligeledes veere relevant at have repreesentanter fra
seerlige organisationer (f.eks. kommunerne) eller grene af en sektor, f.eks. almen praksis og special-
leegepraksis.

Disse fagudvalgsmedlemmer udpeges af fagudvalgsformanden efter aftale med sekretariatet. Neer-
mere beskrivelse af arbejdet i fagudvalget vil vaere tilgeengeligt p& Behandlingsradets hjemmeside.

Sekretariatet understgtter fagudvalgets arbejde og leverer kompetencer ind, der matcher evaluerin-
gens/analysens genstandsfelt.

2.3 Behandlingsradets sekretariat

Behandlingsradets sekretariat betjener Radet og fagudvalgene. Sekretariatet er sammensat af medar-
bejdere med brede kompetencer f.eks. inden for de metoder, der benyttes i evalueringer og starre
analyser; herunder erfaring med effektstudier, gkonomiske studier, systematisk litteratursggning, bio-
statistik og projektledelse.

Sekretariatet har til opgave at medvirke til at ansgger leverer fyldestggrende evalueringsforslag ind til
Réadet, der derudfra traeffer beslutning om hvilke evalueringer, der skal ivaerksaettes. Nar der er truffet
beslutning om, hvilke evalueringer, der skal udarbejdes, far sekretariatet til opgave at understgtte fag-
udvalgets arbejde hermed. Sekretariatet vil for hver evaluering sammenseette et projektteam, som bli-
ver fagudvalgets og ansggers primeere samarbejdspartner. Projektteamet bistar desuden med facilite-
ringen af fagudvalgenes arbejde/fagudvalgsmgderne og udarbejder relevant materiale, herunder ud-
kast til evalueringsrapporter m.v.

Sekretariatet ledes af Behandlingsradets direktgr, og direktaren har reference til formanden for Be-
handlingsradet.

2.4 Habilitet

Generelt geelder det bade for medlemmer af Radet, fagudvalgene samt sekretariatet, at de skal leve
op til Behandlingsradets habilitetspolitik.

Behandlingsradets habilitetspolitik skal godkendes af R&det. Den godkendte politik vil veere offentlig
tilgaengelig p& Behandlingsradets hjemmeside.

4 Hvis det vurderes relevant, kan formanden ogsa veere fra en anden faggruppe end leege eller sygeplejerske. Dette kan f.eks.
veere, hvis evalueringen omhandler rehabilitering, hvor det vil kunne veere en fysioterapeut, der vil kunne veere formand.
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2.5 Behandlingsradets genstandsfelt

Regioner, hospitalsledelser og virksomheder kan indsende forslag til evalueringer i Behandlingsradet.
Virksomheder kan foresla sundhedsteknologier til evaluering, hvis virksomheden kan sandsynligggre,
at sundhedsteknologien samlet set ikke medfarer flere omkostninger og dermed er omkostningsneutral
eller -besparende. Regioner og hospitalsledelser skal redeggre for omkostninger forbundet med sund-
hedsteknologien, men det er ikke et krav for disse ansggere, at sundhedsteknologien skal veere om-
kostningsneutral eller -besparende.

Med omkostninger for sundhedsveesenet menes der for det samlede sundhedsvaesen og omkostninger
i et bredt perspektiv. Vurderingen af omkostninger forbundet med sundhedsteknologien skal foretages
for et begraenset samfundsperspektiv. For naermere beskrivelse af perspektivafgreesningen og hvorle-
des omkostningsopggrelsen forventes foretaget, se Behandlingsradets Vejledning i omkostningsopgga-
relse.

Behandlingsradets genstandsfelt er bredt, og omfatter medicinsk udstyr, men ogsa behandling, diag-
nostik, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og samarbejdsformer, som indgar i leveringen
af sundhedsydelser. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der vedrgrer anvendelse af medi-
cin samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk, immunologisk eller metabo-
lisk vej.

Behandlingsradet kan evaluere sundhedsteknologier, hvis anvendelse gar pa tveers af hospitaler, kom-
muner og almen praksis. Det er hensigten, at enhver sundhedsteknologi evalueres ud fra dets vurde-
rede veerdi, og teknologien vil blive sammenlignet med det bedste eksisterende, implementerede alter-
nativ i dansk praksis. | tilfaelde hvor der ikke er et reelt alternativ, vil komparator veere f.eks. ingen aktiv
behandling, eller som proxy herfor, placebo og/eller sham. Vurderingen af veerdien af en teknologi in-
kluderer:

o klinisk effekt®> og sikkerhed
e patientperspektiv®

e organisation

o sundhedsgkonomi

Behandlingsradet kan bade evaluere nye sundhedsteknologier og sundhedsteknologier, der allerede
er i bred anvendelse i sundhedsvaesenet. Der skal dog veere et vist niveau af dokumentation for effekt
og omkostninger, fgr Radet kan igangszaette en evaluering.

Behandlingsradet kan ikke evaluere medicin, men Behandlingsradet kan evaluere produkter, der kan
erstatte medicin — f.eks. hvis en teknologi kan behandle hovedpine og dermed erstatte medicin til
samme formal. | disse tilfeelde vil der ske en teet koordinering med Medicinradet. Behandlingsradet kan
vurdere diagnostiske teknologier, herunder in vitro-diagnostik, dog ikke tests der specifikt betinger an-
vendelse af et konkret leegemiddel.

5 Reglerne for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik stiller generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Yde-
evne er udstyrets evne til at opfylde det erkleerede formal som fabrikanten har angivet. Nar der fremadrettet naevnes ’klinisk
effekt’ vil dette ogsa inkludere 'ydeevne’, nar relevant.

® Med begrebet 'patient’ forstas en bruger af en sundhedsteknologi: patient, tidligere patient, eller pararende. Sundhedsprofes-
sionelle/ sundhedspersonalet som brugere er ikke indeholdt i patientbegrebet.
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Proces for udarbejdelse af evalueringer

Vejen gennem Behandlingsradet bestar af tre overordnede faser, nar det geelder udarbejdelse af eva-
lueringer. De tre faser er:

1. Forslagsfase
2. Evalueringsfase
3. Implementeringsfase

De tre faser er kort beskrevet nedenfor og ligeledes illustreret i figur 1. Efterfalgende er de enkelte
elementer i de tre faser neermere beskrevet.

Forslagsfasen bestar af den indledende kontakt mellem ansgger og Behandlingsradets sekretariat.
Generelt geelder det, at ansggere altid er velkomne til at kontakte Behandlingsradets sekretariat tele-
fonisk eller skriftligt. En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan
Izbende rette henvendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker indledningsvis via Behandlings-
radets hjemmeside, hvor ansggere kan indsende oplysninger om sundhedsteknologien. Sekretariatet
vil herefter kontakte ans@ger med henblik pa videre dialog. Herefter vil ansgger skulle udarbejde et
konkret evalueringsforslag. Det er evalueringsforslaget, der danner grundlag for Radets beslutning om,
hvorvidt der skal igangsaettes en evaluering. Veelger Radet at igangsaette en evaluering pa baggrund
af evalueringsforslaget, overgdr ansgger til fase 2, som er evalueringsfasen.

| evalueringsfasen igangseettes flere elementer samtidigt. Det drejer sig om etablering af fagudvalg,
udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning. Fagudvalget er med til at fast-
leegge evalueringsdesignet og ferst nar det endelige evalueringsdesign er fastlagt, kan ansggningen
feerdiggores.

Nar ansggningen foreligger, kan udarbejdelsen af evalueringsrapporten igangszettes. Nar evaluerings-
rapporten er feerdigudarbejdet, sendes denne i hgring hos ansgger samt komparator” (hvis der er ud-
peget én komparator/virksomhed). Herefter afgiver Radet sin anbefaling omkring den pageeldende
sundhedsteknologi.

Sidste fase er implementeringsfasen. Her kan Radet enten beslutte, at den pageeldende sundheds-
teknologi anbefales, ikke anbefales eller anbefales til vidensopsamling. Kun hvis sundhedsteknologien
sendes til vidensopsamling, fortsaetter arbejdet i Behandlingsradet. Hvis sundhedsteknologien anbefa-
les eller ikke anbefales, er det regionernes opgave at implementere dette ude i de enkelte regioner.

" Komparator er den/de virksomhed(er), som den evaluerede sundhedsteknologi sammenlignes med.
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Behandlingsradets proces for evaluering af sundhedsteknologier forlgber som illustreret neden for.

Figur 2 Procesflow for evalueringer i Behandlingsradet

FORSLAGSFASE

Ansoger udarbejder Sekretariatet validerer Radet udveelger

Ansoger indleder kontakt

evalueringsforslag evalueringsforslag evalueringsforslag (dag 0)

— ANSOGER HAR MULIGHED FOR DIALOG MED SEKRETARIATET 1

EVALUERINGSFASE

Sekretariatet etablerer Faguvalg

Sekretariatet og fagudvalg udarbejder
evalueringsdesign

Ansoger og komparator kan
afgive horingssvar

Sekretariatet og fagudvalg udarbejder
evalueringsrapport

Ansoger udarbejder ansegning

H— ANSO@GER HAR MULIGHED FOR DIALOG MED SEKRETARIATET —

BESLUTNING IMPLEMENTERINGSFASE
Anbefales til anvendelse/ibrugtagning -1
I
+-- REGIONERNE
Radet traeffer beslutning Anbefales ikke ) JI
om anbefaling
Anbefales til vidensopsamling - - - BEHANDLINGSRADET
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| nedenstaende tabel fremgar elementer og handlinger i de tre faser, herunder angivelse af ansvarlige
aktgrer p& de enkelte handlinger.

Tabel 1 Elementer og handlinger i en evaluering i Behandlingsradet

Fase

Forslagsfase

Evalueringsfase

Handling

Ansvarlig

Mulighed for dialogmgade
Udarbejdelse af evalueringsforslag
Validering af evalueringsforslag
Udveelgelse af evalueringsforslag
Nedseettelse af fagudvalg
Fastlaeggelse af evalueringsdesign
Godkendelse af evalueringsdesign
Udarbejdelse af ansggning
Validering af ansggning
Udarbejdelse af evalueringsrapport
Hgring af evalueringsrapport

Beslutning vedr. anbefaling

Ansgger samt sekretariatet
Ansgger

Sekretariatet

Radet

Sekretariatet

Fagudvalg

Radet

Ansgger

Sekretariatet

Fagudvalg samt sekretariatet
Ansgger samt komparator(er)
Radet

Implementering af anbefaling
ELE e (Sundhedsteknologi anbefales eller anbe-
fase fales ikke til anvendelse/ibrugtagning)

Regionerne

Vidensopsamling Regionerne og sekretariatet

Elementerne i de enkelte faser er naermere beskrevet nedenfor. For neermere beskrivelse af proces for
stgrre analyser se afsnit 7.

3.1 Sagsbehandlingstid

Behandlingsradet har en forventet sagsbehandlingstid p& 5-8 maneder pa evalueringer. Sagsbehand-
lingstiden bliver opgjort fra den dag, hvor Radet beslutter at igangseette evalueringen (dag 0), til der
foreligger en anbefaling fra Radet. Dette svarer til den del af processen, som hagrer under evaluerings-
fasen, jf. Figur 1.

Som skrevet tidligere vil der, nar evalueringsfasen starter, blive igangsat flere elementer samtidigt (jf.
Figur 2). Det drejer sig om etablering af fagudvalg, udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbej-
delse af ans@gning. Fagudvalget er med til at fastleegge evalueringsdesignet og fgrst nar det endelige
evalueringsdesign er fastlagt, kan ansggningen feerdigggres. Arbejdet med ansggningen vil dog alle-
rede pabegynde, nar evalueringen igangsaettes. Saledes vil der imellem ans@ger og sekretariatet vaere
en dialog om, hvilke elementer i ansggningen, der vil kunne udfyldes, inden det endelige evaluerings-
design foreligger.

Nar det endelige evalueringsdesign foreligger, er der i sagsbehandlingstiden indregnet en periode pa
fire uger, hvor ansgger har mulighed for at feerdigggre sin ansggning. Safremt ansgger bruger mere
end de fire uger, kan det vaere med til at forleenge den samlede sagsbehandlingstid udover de 5-8
maneder.
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Processen fra igangseettelse af en stgrre analyse til, at der foreligger en anbefaling fra Radet forventes
at vare mellem 8-12 maneder.
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4 Proces for forslagsfase

Forslagsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i forslagsfasen beskrevet.

4.1 Indledende kontakt/dialogmgade

En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan Igbende rette hen-
vendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker via Behandlingsradets hjemmeside, hvor ansg-
gere som udgangspunkt for dialogen indsender oplysninger om sundhedsteknologien. Sekretariatet vil
herefter kontakte ansgger med henblik pa videre dialog.

Pa Behandlingsradets hjemmeside vil fglgende oplysninger blive efterspurgt:

1. Navn pa indstiller (firma, hospital, region)
2. Navn pa kontaktperson
3. E-mail til kontaktperson
4. Telefonnummer til kontaktperson
5. Kontaktpersons stillingsbetegnelse
6. Navn pa sundhedsteknologien
7.  Kort opsummering af sundhedsteknologien og anvendelsesomradet
8. Kort beskrivelse af intended use/purpose® (herunder kerneeffekten: Hvad er det primeere pro-
blem, teknologien lgser? F.eks. reduktion i inkontinens, reduktion af dgdelighed, forgget livskva-
litet)
9. Om teknologien er CE-meaerket (kun relevant for medicinsk udstyr)
10. Kort opsummering af de(t) nuveerende/forventede implementerede alternativ til sundhedstekno-
logien
11. Kort opsummering af fordelen ved sundhedsteknologien i forhold til den eksisterende praksis.
4,
| tilfeelde, hvor en konsulentvirksomhed repraesenterer ansgger, fremsendes altid en udfyldt fuldmagts-
erkleering sammen med henvendelsen. Skabelonen er tilgaengelig pa Behandlingsradets hjiemmeside.

5. Efter Behandlingsradets sekretariat har modtaget henvendelsen vedr. en ny eller eksi-
sterende teknologi, har ansgger mulighed for et indledende dialogmgde med Behandlingsradets sekre-
tariat for at afklare, hvorvidt ansagger gnsker at indsende et evalueringsforslag til Behandlingsradet.
Hvis ansgger gnsker yderligere dialog med sekretariatet i forbindelse med udarbejdelse af et evalue-
ringsforslag, kan der afholdes et begreenset antal dialogmader med henblik p& sparring om ansggers
evalueringsforslag.

6.
| forbindelse med den indledende dialog praesenterer ansgger:

¢ Sundhedsteknologiens virkningsmekanisme og anvendelsesomrade, herunder:
o Den forventede danske patientpopulation
o Intended use/purpose

8 Intended use/purpose er det tilteenkte formal med sundhedsteknologien, herunder hvad produktet ggr, hvordan det opnar sin
effekt samt hvor og hvem produktet skal anvendes af.
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o Eksisterende alternative sundhedsteknologier (hvor dette er relevant)
e En kort opsummering af den kliniske og sundhedsgkonomiske evidens, der er indsamlet som
led i sundhedsteknologiens udviklingsprogram
e En kort opsummering af den tilgaengelige evidens forbundet med patient- og organisationsper-
spektivet.

| forbindelse med den indledende dialog gennemgar sekretariatet:

e Behandlingsradets proces og metodik for evaluering af enkeltteknologi, herunder
o Veesentlige sagsskridt
o Uddybning af kriterier for udveelgelse af sundhedsteknologier til evaluering
o Tentativ tidslinje for evaluering af sundhedsteknologier
o Vejledning vedr. indsendelse af evalueringsforslag og ansggning
e Evt. spgrgsmal vedr. Behandlingsradets proces for evalueringer kan ogsa besvares pa mgdet.

4.2 Udarbejdelse af evalueringsforslag

Efter den indledende dialog med sekretariatet kan ansgger veelge at udarbejde et evalueringsforslag.
Indsendelsen af evalueringsforslag er ansggers officielle tilkendegivelse af gnsket om at indga i Be-
handlingsradets evalueringsproces. Evalueringsforslaget skal give Radet et tilstreekkeligt grundlag for
at beslutte, hvorvidt der skal igangseettes en evaluering af den pageeldende sundhedsteknologi. Farst
efter at Radet har truffet beslutning om, hvorvidt der skal udarbejdes en evaluering, skal den endelige
ansggning udarbejdes.

Nedenfor opsummeres de relevante omrader, som ansager skal beskrive i evalueringsforslaget. Grun-
det Behandlingsradets brede genstandsfelt kan der veere behov for dialog mellem sekretariatet og an-
sgger i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsforslaget.

Nedenfor fremgar det, hvilke overordnede elementer der typisk kan indga i et evalueringsforslag:

¢ Angivelse af type af sundhedsteknologi samt kort beskrive heraf, og specifikt for medicinsk ud-
styr: risikoklasse, intended use/purpose samt CE-dokumentation

e En kort beskrivelse af den kliniske kontekst, hvori teknologien skal anvendes

o Den forventede patientpopulation, som teknologien forventes anvendt til

o Det eksisterende implementerede alternativ til teknologien

¢ Angivelse af veesentligste kliniske effektmal (eller andre effektmal f.eks. ydeevne) for teknologien

¢ Angivelse af igangvaerende eller gennemfgrte kliniske studier samt sundhedsteknologiske eva-
lueringer

e Beskrivelse af patientoplevelser og -erfaringer med teknologien, herunder saerlige hensyn i for-
hold til tilgeengelighed og ulighed for seerlige patientgrupper

¢ Hvilke forventelige organisatoriske pavirkninger medfarer teknologien samt hvilke organisatori-
ske erfaringer er der allerede gjort med teknologien i praksis?

¢ Angivelse af eksisterende sundhedsgkonomiske analyser og overordnet beskrivelse af omkost-
ningsbillede?. Jf. Behandlingsradets rammer er der et krav til vicksomheder om, at de skal kunne
sandsynligggre omkostningsneutralitet/-besparelse. Dette skal ggres ved anvendelse af Be-
handlingsrddets omkostningsskitse. For regionerne er der ikke samme krav om omkostnings-
neutralitet/-besparelse, men de kan anvende omkostningsskitsen til at anskueligggre omkost-
ningsbilledet.

9 For sandsynligggrelse af omkostningsneutralitet og ensretning af evalueringsforslag, skal ansgger anvende Behandlingsra-
dets omkostningsskitse. For nye ikke-prissatte sundhedsteknologier inkluderer dette en bindende maximumspris, mens der
ved allerede prissatte teknologier, vil blive taget udgangspunkt i den markedsfarte pris/pris fra aktuelle aftaler med regionerne.
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¢ Mulighed for at angive og medsende publikationer og dokumenter relevant for den pagaeldende
sundhedsteknologi

| udarbejdelsen af evalueringsforslaget, kan ansgger medvirke til at definere PICO* for den pageel-
dende sundhedsteknologi. Det vil dog altid veere det enkelte fagudvalg som preecist definerer PICO i
evalueringsdesignet.

For en oversigt over det fulde indhold henvises der til skabelonen for evalueringsforslag p& Behand-
lingsradets hjemmeside.

For diagnostisk teknologi beskrives kort anvendelsesomradet (diagnose, monitorering, screening eller
prognose), og for diagnostiske tests angives den forventede indplacering i det nuveerende danske ud-
redningsparadigme (f.eks. om testen er en intenderet erstatning af eller et supplement til eksisterende
udredning).

Relevant publiceret klinisk og sundhedsgkonomisk evidens vedr. den konkrete teknologi vedleegges
som bilag ved indsendelse af evalueringsforslag.

Evalueringsforslaget indsendes via Behandlingsradets hjemmeside. Evalueringsforslaget kan fremsen-
des pa bade dansk og engelsk.

Nar Behandlingsradet modtager det endelige evalueringsforslag, foretager sekretariatet en teknisk va-
lidering af materialet i evalueringsforslaget. Det handler blandt andet om at sikre, at det er korrekt udfyldt
og indeholder de pakraevede oplysninger og materiale. Derudover foretager sekretariatet en vurdering
af, i hvilken grad den foreliggende evidens er tilstraekkelig for at kunne gennemfgre en evaluering.

Under udarbejdelsen af evalueringsforslaget har ansgger mulighed for at ga i dialog med sekretariatet
om eventuelle mangler i evalueringsforslaget. Sekretariatet vil efter modtagelse af evalueringsforslag
altid foretage en validering af det indsendte. Hvis Sekretariatet vurderer, at evalueringsforslaget er man-
gelfuldt, vil ansgger have mulighed for at tilrette eller supplere evalueringsforslaget. Evalueringsforsla-
get vil tilgd Radet, nar det er endeligt valideret af sekretariatet. Hvis R&det vurderer, at der i evalue-
ringsforslaget alligevel ikke er tilstraekkeligt grundlag for at kunne treeffe en beslutning, kan Radet ef-
terspgrge flere oplysninger fra ansgger.

| tilfeelde, hvor ansgger er en region eller et hospital, skal der i forbindelse med evalueringsforslaget
indhentes en tilkendegivelse fra den pageeldende virksomhed, om hvorvidt denne gnsker at deltage i
evalueringen og understgtte tilvejebringelsen af ngdvendig dokumentation og oplysninger.

Denne opgave pahviler sekretariatet. Dette sker for, at Radet har viden herom, inden de beslutter,
hvorvidt der skal igangseettes en evaluering af den konkrete sundhedsteknologi. En virksomhed kan
ikke patvinges at indga i en evaluering. Sekretariatet vil desuden give besked til virksomheden bag
sundhedsteknologien, hvis Radet beslutter at igangsaette en evaluering.

Ansgger veelger hvor lang tid, der skal anvendes pa at udarbejde evalueringsforslaget. @nsker ansgger
at fa sit evalueringsforslag behandlet pa et bestemt rddsmade, skal indsendte evalueringsforslag dog
veere valideret senest tre uger far det pageeldende radsmgde, for at det kan blive behandlet pa mgdet.
Indsendes evalueringsforslag kort forinden denne skeeringsdato, kan ansgger ikke med rette forvente,
at sekretariatet kan nd at foretage validering heraf inden det farstkommende mgde i Radet.

10 PICO er en teknik til at indkredse og besvare kliniske spgrgsmal. For naermere beskrivelser laes Behandlingsradets metode-
vejledning.
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4.3 Udveelgelse af evalueringsforslag til evaluering
(dag 0)

Pa baggrund af validerede, indsendte evalueringsforslag udvaelger Behandlingsradet teknologier til
evaluering. Udveelgelsen sker med udgangspunkt i nedenstaende prioriteringsfaktorer (Tabel 2). Fak-
torerne er ikke veegtet over for hinanden, og udveelgelse sker ud fra en samlet vurdering.

Tabel 2 Information Behandlingsradet anvender til udvaelgelse af de teknologier, der skal eva-
lueres

Genstandsfelt — Beskrivelse af teknologien og dets anvendelsesomrade

Patientpopulation/malpopulation — Beskrivelse af patient/malpopulatio-
nen i Danmark

Sikkerhed/risikoklasse — Beskrivelse af teknologiens risikoklasse!!

@vrige forhold — Herunder om teknologien forventes at have organisato-
riske og/eller etiske implikationer, samt om der forventes at foreligge den
ngdvendige evidens til at gennemfgre evalueringen

Effekt — Hgj prioritet, hvis teknologien forventes at have vaesentlig positiv
effekt pa helbredstilstand og/eller gvrige relevante patientforhold

Prioriteringsfaktorer

Alvorlighed — Hgj prioritet, hvis teknologien vedrgrer behandling eller di-
agnostik af sygdomme med veesentlig overdgdelighed eller sveer morbidi-
tet

Omkostningsbillede — Hgj prioritet, hvis det vurderes sandsynligt at tek-
nologien er omkostningsreducerende

Generel relevans — Hgj prioritet, hvis evaluering af teknologien er bredt
klinisk efterspurgt og/eller der ikke allerede eksisterer nationale retnings-
linjer for anvendelse af teknologien, eller hvis teknologien pa tveers af lan-
det er implementeret i varierende omfang

Pa baggrund af ovenstaende informationer, som evt. understattes af dialog med relevante eksperter i
regionerne og/eller ansggende virksomheder, laver sekretariatet en bruttoliste af forslag, som foreleeg-
ges Radet. Med afseet heri udveelger Radet de teknologier, som Behandlingsradet skal evaluere.

Der kan blandt de indsendte forslag veere sundhedsteknologier, som Behandlingsradet vurderer, er
bedst egnede til at indgd i en analyse af et stgrre teknologiomrade, f.eks. hvis en enkeltteknologi for-
udses at have konsekvenser for et stgrre behandlings- eller udredningsparadigme, eller hvis det vur-
deres mest hensigtsmaessigt at sammenligne en raekke konkurrerende, markedsfarte sundhedstekno-
logier (fremfor én eller f& sundhedsteknologier overfor en relevant komparator). | disse tilfaelde kan
forslaget medga til Danske Regioners bestyrelses drgftelse af kommende analysetemaer. Produktka-
tegorier kan bade gennemfares som en evaluering og en stgrre analyse. Behandlingsradet vil tage
stilling i de konkrete tilfeelde.

Radet kan ved enstemmighed selv komme med forslag til evalueringer. | disse tilfeelde vil sekretariatet
udarbejde et evalueringsforslag om sundhedsteknologien, som foreleegges Radet pa et kommende
made, hvor det vil indgd i udvaelgelsesprocessen pa lige fod med gvrige evalueringsforslag. Som ved

11 Medicinsk udstyr klassificeres i fglgende klasser: | (Is, Im), lla, llb og Il samt aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (AIMD) og
in vitro-diagnostisk udstyr (IVD). Klassificeringen afspejler den risiko, der er forbundet med at anvende produktet, sarbarhe-
den af de legemsdele, som udstyret skal anvendes pd, og hvor lang tid dette foregar over.
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evalueringsforslag indsendt af regioner/hospitalsledelser, skal sekretariatet i forbindelse med udarbej-
delsen af evalueringsforslaget indhente en tilkendegivelse fra virksomheden bag sundhedsteknologien
om, hvorvidt de gnsker at deltage i evalueringen.

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangsaette en evaluering, vil Behandlingsradet offentliggere eva-
lueringsforslaget. Se afsnit 9 om transparens og offentlighed.

| opgarelsen af Behandlingsradets sagsbehandlingstid er dag 0 den dag, hvor Radet beslutter, at der
skal igangseettes en evaluering (jf. Figur 1). Umiddelbart herefter starter etableringen af fagudvalg, ud-
arbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning samtidigt. Det er fagudvalget, der med
deres ekspertviden i samarbejde med sekretariatet udarbejder det endelige evalueringsdesign. Fagud-
valgets evalueringsdesign afggr, hvordan ansggningen skal udformes og hvilket materiale, den skal
indeholde, hvorfor ansgger ikke kan feerdigggre ansggningen, far evalueringsdesignet er godkendt.
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5 Proces for evalueringsfasen

Evalueringsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i evalueringsfasen naermere beskrevet.

5.1 Etablering af fagudvalg

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangsaette en evaluering, starter processen med at etablere et
fagudvalg. Sekretariatet varetager det praktiske arbejde med nedseettelse af fagudvalget og har til op-
gave, evt. i samrad med fagudvalgsformanden, at sikre, at de rette faglige kompetencer bliver reprae-
senteret.

Formanden for fagudvalget udpeges af Radet efter indstilling fra De Leegevidenskabelige Selskaber
(LVS) eller i seerlige tilfeelde efter indstilling fra Dansk Sygepleje Selskab (DASYS). | tilfeelde hvor LVS
eller DASYS ikke kan udpege en formand, videresendes forespgrgslen til regionerne.

Fagudvalgets formand og dets medlemmer kan i nogle tilfeelde udpeges sidelgbende. | andre tilfselde
vil det dog veere ngdvendigt fgrst at udpege formanden, s& vedkommende, i dialog med sekretariatet,
kan bidrage til at identificere de gvrige kompetencer, der skal veere til stede i fagudvalget, for at evalu-
eringen kan foretages.

Sekretariatet kan i etableringen af fagudvalg radfgre sig hos kliniske eksperter, personer med teknisk
kendskab til sundhedsteknologien, f.eks. ingenigrer, personer med viden om organisations- og/eller
patientperspektivet samt sundhedsgkonomer, ligesom regioner og virksomheder ogsa kan indga i dia-
logen om, hvordan det sikres, at de rette kompetencer er til stede i fagudvalget. Ved evaluering af
teknologier, der gar pa tveers af sektorer, sgrger sekretariatet for at der sker udpegning fra gvrige sek-
torer til fagudvalget.

Med udgangspunkt i et standardkommissorium beskrives de overordnede rammer for fagudvalgets ar-
bejde samt sammensaetningen af det konkrete fagudvalg. Kommissoriet godkendes af Radet og offent-
liggeres pa Behandlingsradets hjemmeside sammen med navnene pa alle fagudvalgets medlemmer.

De patienter eller patientrepraesentanter, der udpeges til fagudvalget, vil forud for farste mgde i fagud-
valget fa en generel introduktion til og vejledning i arbejdet i et fagudvalg. Herudover vil der ogsa veere
en introduktion i forhold til det specifikke arbejde, som patienterne eller patientrepreesentanterne skal
deltage i, i det pageeldende fagudvalg. Ligeledes vil fagudvalgsformanden fa en introduktion til arbejdet
i fagudvalget, herunder involvering af patienter og patientrepraesentanter i fagudvalget. Det tilstraebes,
at der i fagudvalgene er repreesentation for bade det brede patientperspektiv og det individuelle erfa-
ringsbaserede perspektiv.

For yderligere information om sammenszetningen af Behandlingsradets fagudvalg, herunder udpegning
af fagudvalgsmedlemmer, henvises til afsnit 2.2.
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5.2 Udarbejdelse af evalueringsdesign

Nar fagudvalget er etableret, udarbejder dette i samarbejde med sekretariatet et evalueringsdesign for,
hvordan evalueringen skal udarbejdes. Formalet er at fastlaegge, hvilke undersggelsesspgrgsmal eva-
lueringen skal besvare, for at Radet kan treeffe beslutning om en anbefaling.

Evalueringsdesignet fungerer samtidig som en protokol, der foreskriver, hvordan ansgger skal tilga de-
res ansggning, herunder f.eks. hvilken komparator, der bgr sammenlignes med, og hvordan den sund-
hedsgkonomiske analyse bgr foretages. Evalueringsdesignet baserer sig pa Behandlingsradets meto-

devejledning.

Evalueringsdesignet indeholder i udgangspunktet fglgende:

¢ Baggrundsinformation om sundhedsteknologiens anvendelsesomrade, herunder fagudvalgets
estimat af stgrrelsen af patient- eller malpopulationen

e Sggestrategi for publiceret videnskabelig litteratur, inklusiv sggeresultater, som ansgger skal an-
vende for at identificere evidens til ansggningen

o Et eller flere kliniske spgrgsmal og tilharende beskrivelser af populationen, interventionen, kom-
parator og effektmal, der har til formal at belyse teknologiens kliniske effekter

o Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bgr afdaekkes, herunder saerlige hensyn i forhold til
tilgeengelighed og ulighed for seerlige patientgrupper

o Kravspecifikation til redeggrelsen af de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaes-
sige implikationer

o Specifikationer for design af den sundhedsgkonomiske analyse

Nar fagudvalget har udarbejdet evalueringsdesignet, skal Radet godkende dette, inden evalueringen
igangsaettes. Evalueringsdesignet offentliggeres, nar det er godkendt af Radet. Nar det endelige eva-
lueringsdesign er godkendt, kan ansgger udarbejde den endelige ansggning.

Foreligger der ikke en endelig ansggning senest 1 ar efter offentliggarelse af evalueringsdesignet re-
vurderes det af fagudvalget. Fagudvalget kan i den sammenhaeng aendre i evalueringsdesignet mhp.,
at det afspejler den aktuelle kliniske praksis og den nyeste evidens.

Hvis der i evalueringsdesignet er udpeget ét specifikt produkt/brand som komparator, vil sekretariatet
kontakte den virksomhed, der markedsfgrer komparator, og gare opmaerksom pd, at evalueringen
igangsaettes. Hvis komparator ikke er et specifikt produkt, men bestar af en raekke teknologiske og evt.
non-teknologiske komponenter, f.eks. et konventionelt kirurgisk indgreb, tages der ikke kontakt til de
virksomheder som markedsfarer de relevante enkeltkomponenter. | tilfeelde hvor en produktkategori
evalueres kan det, safremt der er tale om en sammenligning mellem specifikke produkter, veere relevant
at kontakte alle markedsfgrende virksomheder. | forhold til produktkategorier geelder det, at det med
evalueringsdesignet fastleegges, hvorvidt en sundhedsteknologi skal evalueres som en del af produkt-
kategori eller ej og dette vil saledes ikke kunne aendres senere i processen.

Hvis der er tale om en evaluering af en produktkategori med relativt fa teknologier over for hinanden,
vil det som udgangspunkt vaere ansgger, som skal udarbejde ansggningsmaterialet. Rummer produkt-
kategorien modsat et stgrre antal teknologier, vil Sekretariatet have ansvaret for at tilvejebringe oplys-
ninger og i et vist omfang bista i udarbejdelsen af ansggningen. Der vil i hvert tilfeelde blive taget konkret
stilling med henblik pa at sikre den mest hensigtsmaessige arbejdsfordeling mellem ansgger og sekre-
tariatet.
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5.3 Udarbejdelse af ansggning og validering heraf

Ansggning udarbejdes af ansgger og skal fglge de specifikationer, som fagudvalget har beskrevet i
evalueringsdesignet. Ansgger har i dette arbejde mulighed for at f& sparring fra Behandlingsradets se-
kretariat.

Ansggningen struktureres via den skabelon, der findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Ansggningen indeholder bl.a.:

¢ Basisinformation om den konkrete teknologi og dets anvendelsesomrade

¢ Ansggers opsummering af de veesentligste kliniske og sundhedsgkonomiske resultater

e En gennemgang af de anvendte studiedata (herunder studie- og populationskarakteristika pa
studie-niveau)

e En besvarelse af de(t) kliniske spgrgsmal i evalueringsdesignet, herunder med behgrige kompa-
rative statistiske analyser

e Ansggers opsummering af eksisterende evidens vedrgrende patient-/brugerpraeferencer for den
undersggte sundhedsteknologi

o Ansggers overvejelser omkring organisatoriske og implementeringsmaessige forudseetninger for
og implikationer ved anvendelse af den undersggte sundhedsteknologi

¢ En sundhedsgkonomisk analyse, som fglger de i specifikationer, der er fremsat i evalueringsde-
signet.

Der henvises til Behandlingsradets metodeveijledning (afsnit 5) for en uddybning af ovenstaende ele-
menter.

| tilfeelde hvor ansgger ikke kan tilvejebringe alle de analyser/resultater/informationer, der efterspgrges
i evalueringsdesignet, indsendes det bedst mulige alternativ(er) samt en kort forklaring, der redeggr for,
hvorfor de efterspurgte informationer ikke kan indsendes. F.eks. kan der i evalueringsdesignet veere
efterspurgt data for et givent effektmal opgjort efter et ars opfalgning. Hvis ansgger ikke har, eller ikke
har adgang til, disse data, ma der indsendes en opggrelse, der ift. opfglgningstid ligger sa teet som
muligt p&, hvad fagudvalget har defineret.

Hvis veesentlige efterspurgte informationer ikke kan tilvejebringes, adviseres sekretariatet inden ind-
sendelse af ansggningen. Ansgger og sekretariatet vil herefter ga i dialog ift. at sikre den videre proces.

Ansggningen kan indsendes bade pa dansk og engelsk.

Hvis fagudvalget under udarbejdelsen af evalueringsdesignet konstaterer, at der kun eksisterer én le-
verandgr af den givne lgsning, skal der som en del af evalueringsprocessen gennemfgres en prisfor-
handling. Prisforhandlingen sker mellem fagudvalgets indkgbsrepraesentant og virksomheden, der kan
levere Igsningen.

Prisforhandlingen vil blive gennemfart tidligt i evalueringsfasen, da den forhandlede pris er ngdvendig
for at ansgger kan besvare de sundhedsgkonomiske spargsmal fra evalueringsdesignet i ansggningen.
Safremt fagudvalget under udarbejdelsen af evalueringsdesignet konstaterer, at der eksisterer mere
end én leverandgr af den givne lgsning, kan den bindende maximumspris fra evalueringsforslaget ogsa
benyttes som udgangspunkt for de sundhedsgkonomiske analyser i evalueringen. Safremt ansg-
ger/virksomheden matte finde det aktuelt i relation til at sikre evalueringens konklusioner, da er det
muligt at reducere prisen pa& sundhedsteknologien. Den reducerede pris vil herefter blive betragtet som
en ny bindende maximumspris.
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Ligesom med udarbejdelsen af evalueringsforslaget kan der veere dialog mellem ansgger og sekretari-
atet i forbindelse med udarbejdelse af ansggningen, hvis der er behov for dette.

Sekretariatet foretager en teknisk validering af ansggningen ved at gennemga ansggningsmaterialet
for at sikre, at alle kravspecifikationer er opfyldt. Valideringen skal afdeekke om:

1. Ansggningsskabelonen er anvendt og behgrigt udfyldt

Ansggningen stemmer overens med evalueringsdesignet og efterlever metodevejledningen
Screening af litteratur er tilstraekkeligt udfart og tydeligt beskrevet

De anvendte analyser er passende og tilstraekkeligt beskrevet

Relevante resultater fremstar entydigt

o~

Efter den tekniske validering far ansgger hurtigst muligt en tilbagemelding pa, om ansggningen kan
betragtes som fyldestggrende og dermed godkendes. Hvis ansggningen ikke godkendes, medfalger
en kort begrundelse med beskrivelse af mangler i ansggningen. Af hensyn til planlsegningen i fagud-
valget og sekretariatet, skal ansgger hurtigst muligt give besked om, hvornar de forventer at indsende
en revideret ansggning. Nar ansgger indsender en revideret ansagning, foretager sekretariatet en tek-
nisk validering pa ny. Den tid, der anvendes pa at udarbejde og godkende en revideret ansggning,
teeller ikke med i den samlede sagsbehandlingstid.

5.3.1 Tilbagetraekning af ansggning

En ansgger kan til enhver tid i processen treekke sin ansggning tilbage ved skriftligt at meddele sekre-
tariatet herom. Idet Behandlingsradet kan tage sager op af egen drift, kan Radet dog veelge at lade
evalueringen af sundhedsteknologien fortsaette. Behandlingsradet kan lade allerede indsendte doku-
menter fra ansggers side indga i den videre behandling og kan offentliggare oplysninger herfrai samme
omfang, som hvis ansggningen ikke var trukket tilbage. Virksomheden bag sundhedsteknologien samt
eventuel komparator vil fortsat have ret til at kommentere pa evalueringsrapporten, inden den forelaeg-
ges for Radet.

5.4 Udarbejdelse af evalueringsrapport

Fagudvalget forestar med bistand fra sekretariatet udarbejdelsen af analysen i overensstemmelse med
metodevejledningen for stgrre analyser. Ved behov inddrager fagudvalget relevante aktgrer i analyse-
arbejdet.

Analyserapporten vil indeholde en beskrivelse af fglgende elementer:

o klinisk effekt og sikkerhed
¢ patientperspektiv

e organisation

¢ sundhedsgkonomi

Fagudvalget opsummerer de vaesentligste konklusioner i afdeekningen af de fire perspektiver og kom-
mer pa den baggrund med en udtalelse til Radet.

Analyserapporten foreleegges Radet pa et mgde, hvor den i udgangspunktet praesenteres af fagud-
valgsformanden, en patientrepreesentant samt en repraesentant fra sekretariatets projektteam.
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5.4.1 Haring af evalueringsrapport

Ansgger samt komparatorvirksomhed (hvis der er specificeret én komparator/virksomhed) far evalue-
ringsrapporten til gennemsyn for faktuelle fejl og mangler, inden den foreleegges Radet. Udover dette
har ansgger samt den relevante komparatorvirksomhed mulighed for at indsende et to-siders notat,
som vedleegges evalueringsrapporten, nar Radet skal behandle sagen. Notatet ma ikke indeholde nye
data, som ikke er anvendt i ansggningen. Ansgger samt de relevante/implicerede virksomheder har 10
dage til at indsende deres eventuelle kommentarer og notat.

Evalueringsrapporten og notatet offentliggares med bleending af eventuelle fortrolige oplysninger. Vur-
dering af fortrolighed sker i samarbejde mellem sekretariatet og virksomhed.

5.5 Beslutning i Radet

Pa baggrund af fagudvalgets evalueringsrapport og preesentationen af denne afgiver Radet sin anbe-
faling. Det er alene Radet, der treeffer beslutning om anbefaling. Radet opererer med tre typer af anbe-
falinger:

¢ Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtagning
¢ Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling
o Sundhedsteknologien anbefales ikke

Anbefalingen er baseret pa de fire perspektiver, der er belyst i evalueringsrapporten. Alle anbefalinger
vil veere konkrete og bl.a. omfatte en beskrivelse af malgruppen for sundhedsteknologien, dens anven-
delse samt implementering.

Behandlingsradet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling beslutte, om der i den konkrete
sag er seerlige forhold, der begrunder et fast tidspunkt for revurdering eller udlgb af anbefalingen. Ra-
dets anbefalinger offentliggagres umiddelbart efter, at de er besluttet.

Regionerne har herefter ansvaret for at sikre ensartet implementering pa tveers af landet.

De tre typer af anbefalinger er beskrevet i det falgende.

5.5.1 Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtag-
ning

Radet kan anbefale ibrugtagning eller fortsat anvendelse af den pageeldende sundhedsteknologi. Der
vil i forbindelse med anbefalingen veere en beskrivelse af opmeaerksomhedspunkter ved anvendelse af
teknologien'2. Der vil samtidig vaere en beskrivelse af de forhold, som kan have indvirkning pa, hvordan
sundhedsteknologien kan implementeres?s.

2Her vil der ligeledes blive taget hgjde for Sundhedsstyrelsens "Vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i Sundhedsvae-
senet” samt "Vejledning om laegers og tandlaegers anvendelse af implantater”.

13 pr. 26. maj 2021 tradte en ny forordning for medicinsk udstyr i kraft. Dette vil kunne f& betydning for produkter/medicinsk ud-
styr, der er CE-meerket efter det nuveerende direktiv. Der vil vaere en overgangsordning for implementering af forordningen,
hvor certifikaterne vil vaere gyldige indtil maj 2024. Det samme ggr sig geeldende inden for in vitro-diagnostisk udstyr, hvor
der traeder en ny forordning i kraft fra maj 2022.
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Ved beslutning om anbefaling af anvendelse eller ibrugtagning af sundhedsteknologier vil den efterfal-
gende implementeringstid afhaenge af, om andre kontraktuelle forhold har indvirkning pa regionernes
mulighed for umiddelbart at implementere sundhedsteknologien.

Behandlingsradets anbefalinger om ibrugtagning sendes til Danske Regioner og regionerne. Behand-
lingsradets anbefalinger sendes desuden til LVS, som orienterer det relevante faglige selskab pa om-
radet med henblik p&, at anbefalingen kan indarbejdes i de kliniske retningslinjer pd omradet. | tilfelde,
hvor anbefalingen ogsa vedrgrer forhold i kommunerne og/eller almen praksis fremsendes den til hen-
holdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM). Dette med
henblik p& en ensartet implementering.

5.5.2 Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling

| tilfeelde hvor Radet vurderer, at evidensgrundlaget er utilstraekkeligt til at foretage en anbefaling om
ibrugtagning eller ej, men at forhAndenvaerende resultater er lovende, kan Radet veelge at anbefale
sundhedsteknologien til vidensopsamling. Gennemfgrslen af en vidensopsamling medfarer, at sund-
hedsteknologien skal anvendes pa et eller fa udvalgte hospitaler, hvor der samtidigt genereres yderli-
gere viden p& omrader, hvor denne ikke har veeret tilstraekkelig. For allerede implementerede sund-
hedsteknologier sker der som udgangspunkt ingen begraensning i brugen af teknologierne i perioden
med vidensopsamling.

Nar en sundhedsteknologi anbefales til vidensopsamling, vil fagudvalget sammen med Behandlingsra-
dets sekretariat i dialog med virksomheden udarbejde en raekke undersggelsesspargsmal, der skal
besvares, for at Radet kan treeffe beslutning om, hvorvidt sundhedsteknologien anbefales til anven-
delse/ibrugtagning eller udfasning.

Nar undersggelsesspgrgsmalene er udformede, udvaelger regionernes sundhedsdirektgrer et eller fa
udvalgte lead-hospitaler til at udfgre vidensopsamling.

Nar Radet anbefaler sundhedsteknologier til vidensopsamling er udgangspunktet, at virksomheden bze-
rer omkostningerne forbundet hermed. @nsker virksomheden ikke at beere omkostningerne hertil, kan
vidensopsamling i udgangspunktet ikke gennemfgres. | seerlige tilfeelde kan Radet dog ogsa anbefale,
at regionerne baerer omkostningerne. Det kan f.eks. veere, hvis der er tale om smé startup-virksomhe-
der, hvor sundhedsteknologien indebaerer et stort potentiale. Hvis en region/hospital foreslar en sund-
hedsteknologi til evaluering, som efterfglgende anbefales til vidensopsamling, vil regionen/hospitalet i
udgangspunktet beere omkostningerne hertil.

Nar vidensopsamling er udfert, opdateres evalueringsrapporten af sekretariatet, og ved behov traeder
fagudvalget sammen igen. Herudfra vil Radet treeffe endelig beslutning om, hvorvidt sundhedsteknolo-

gien kan anbefales til ibrugtagning eller ej.

Vidensopsamling vil blive beskrevet naermere, nar Radet har drgftet dette naermere med regionerne.

5.5.3 Sundhedsteknologien anbefales ikke

Nar Radet har truffet beslutning om ikke at anbefale en teknologi, vil anbefalingen samt evaluerings-
rapporten blive tilsendt relevante aktarer. Ved overlevering af anbefalingen opherer Radets opgaver i
relation til den konkrete teknologi. Regionerne vil herefter overtage opgaven med at implementere an-
befalingen; herunder at sikre udfasning i de tilfeelde, hvor sundhedsteknologien allerede er ibrugtaget.
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5.6 Behandlingsradets rolle efter anbefaling

Radet vil ved alle evalueringer og starre analyser afslutte processen med at afgive anbefaling om,
hvorvidt den pageeldende sundhedsteknologi skal anbefales til anvendelse/ibrugtagning, ikke anbefales
eller anbefales til vidensopsamling. Nar Radet har afgivet sin anbefaling, vil denne blive sendt til rele-
vante aktarer, herunder regionerne, Danske Regioner og relevante leegevidenskabelige selskaber.
Matte teknologien ogsa have relevans for kommunerne og almen praksis tilsendes beslutningen og
evalueringsrapporten ligeledes til henholdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for
Almen Medicin (DSAM).

Derved er Radets opgave afsluttet. De eneste to undtagelser herfor er, nar Radet skal genoptage be-
handling af en evaluering eller stgrre analyse som fglge af, at:

¢ Radet selv har fastlagt et tidspunkt for revurdering eller udlgb pa anbefalingen
¢ Radet genoptager behandlingen efter gennemfgrt vidensopsamling.
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6 Proces for implementeringsfasen

Implementeringsfase

Nedenfor er implementeringsfasen kort beskrevet.

6.1 Implementering

Ansvaret for implementering af Behandlingsradets anbefalinger pahviler regionerne.

Det er vigtigt for bade Behandlingsradet og regionerne, at der gar sa kort tid som muligt, fra at Radet
kommer med en anbefaling, til den bliver implementeret. Radets anbefalinger er dog ikke i juridisk for-
stand bindende for regionerne, men de forventes at blive fulgt, medmindre der foreligger seerlige grunde
for at afvige.

Det er forventeligt, at de fleste anbefalinger om anvendelse eller ibrugtagning fra Radet vil indebeere
indkab af den pageeldende sundhedsteknologi. Det er regionernes indkgbsorganisationer samt Regio-
nalt Feelles Indkgb (RFI), som forestar processer omkring indkab og udbud. Det skal bemaerkes, at
udbuds- og indkgbsmaessige forhold kan have indvirkning pa, hvor hurtigt en implementering er mulig.
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7 Proces for udarbejdelse af stgrre analy-
ser

Behandlingsradet forventes arligt at udarbejde 2-3 stgrre analyser. Forskellen mellem en evaluering og
en analyse er, at der ved en evaluering tages udgangspunkt i et produkt i form af én eller flere sund-
hedsteknologier, hvorimod der ved en analyse tages fat i mere grundlaeggende spgrgsmal om behand-
lingsregimer, tilgange til - eller organisering af behandlinger bade inden for somatikken og psykiatrien.
Produktkategorier kan bade gennemfares som en evaluering og en stgrre analyse. Processen fra
igangseettelse af en starre analyse, dvs nar Radet har godkendt analyseforslaget, og til der foreligger
en anbefaling fra Radet, forventes at vare mellem 8-12 maneder.

Til forskel fra evalueringerne skal der ikke udarbejdes en ansagning. Det er sdledes Behandlingsradets
sekretariat og fagudvalgene, der udfarer litteratursggning, dataekstraktion og analysearbejdet.

Processen for arbejdet med de st@rre analyser bestar ligesom ved evalueringerne af tre overordnede
faser:

1. Forslagsfase
2. Analysefase
3. Implementeringsfase

De tre faser er kort beskrevet nedenfor og er ligeledes illustreret i figur 3. Efterfglgende er de enkelte
elementer i de tre faser naermere beskrevet.

| forslagsfasen sender regioner, hospitalsledelser og radet forslag til analysetemaer ind til Behand-
lingsradets sekretariat. Analysetemaerne behandles indledningsvist pA R&dsmgde i Behandlingsradet,
og sendes efterfglgende til Danske Regioners Bestyrelse, som udveelger 2-3 temaer, der danner ram-
men for det kommende ars analysearbejde i Behandlingsradet. Nar temaerne er udvalgt, udarbejder
Behandlingsradets sekretariat konkrete analyseforslag for hvert af de udvalgte temaer, hvori rammerne
for arbejdet udspecificeres. Radet udveelger herefter et analyseforslag for hvert tema, og herefter pa-
begyndes analysefasen.

Analysefasen indledes med nedseettelsen af et fagudvalg. Efterfglgende samarbejder fagudvalget
med Behandlingsradets sekretariat om at udarbejde analysedesign. Nar analysedesignet er faerdigt,
sendes det i offentlig haring, hvor virksomheder dels har mulighed for at ggre opmaerksomme pa pro-
dukter, der ligger inden for analysens rammer, og dels har mulighed for at indsende relevante studier
om deres produkt. Derngest udarbejdes selve analysen. Nar analysen er feerdig, sendes den i haring
blandt regionerne og blandt de virksomheder, der har produkter der indgar i analysen. Virksomhederne
har i den forbindelse mulighed for at papege eventuelle faktuelle fejl om deres produkt. Nar hgringsfa-
sen er forbi og den endelige analyse foreligger, kan Radet treeffe sin anbefaling.

| implementeringsfasen afgiver Radet sin anbefaling. Da analysen bestar af en reekke analyse- og
undersggelsesspgrgsmal, vil anbefalingen rumme underliggende opmeaerksomhedspunkter for de un-
dersggte omrader. Der vil dog altid blive lavet én samlet anbefaling, som indeholder de forskellige ele-
menter af Radets beslutning. Det er regionernes opgave at implementere Behandlingsradets anbefa-
linger efterfglgende.

Behandlingsradets proces for udarbejdelse af sterre analyser forlgber som illustreret neden for.
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Figur 3 Procesflow for stgrre analyser i Behandlingsradet

FORSLAGSFASE
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AMNALYSEFASE

Sekretariatet og fagudvalg udarbejder anatyserapport
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Sehretaristet 0g fagudvalg udarbejder anatysedesian

BESLUTHNING IMPLEMENTERINGSFASE

Implementseres af relevante akdorer
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Forslagsfase

7.1 Indstilling og udveelgelse af analysetemaer

Hospitalsledelser og regioner har mulighed for at indstille forslag til analysetemaer for starre analyser
til Behandlingsradet. Behandlingsradet kan ogsa af egen drift foresla temaer for analyserne. Selve ind-
stillingen sker ved at udfylde og indsende skabelonen omhandlende forslag til analysetema, som er
tilgeengelig pa Behandlingsradets hjemmeside. Skemaet indeholder en reekke punkter, der preesente-
res nedenfor. Som beskrevet fokuserer analyserne pa mere grundleeggende spgrgsmal om behand-
lingsregimer, produktkategorier, tilgange til - eller organisering af behandling. Som indstiller er det der-
for veesentligt at bemaerke, at temaerne skal veere af overordnet karakter og rammeseette et omrade,
inden for hvilket der er handlemulighed til at udveelge og undersgge flere aspekter.

Oversigt over indhold i skabelonen for indstilling af stgrre analysetemaforslag:

e Navn pa indstiller (hospital, region)

e Navn og kontaktoplysninger pa kontaktperson

o Kort beskrivelse af, hvilket overordnet tema, | gnsker undersggt

e Kort preesentation af potentielle fokusomrader indenfor temaet

¢ Kort opsummering af jeres motivation for indstilling af temaet

o Kort beskrivelse af den overordnede patientpopulation

o Kort beskrivelse af potentialet for gget veerdi for patienterne

e Kort opsummering af de gkonomiske betragtninger for omradet

¢ Angivelse af, om der er kendskab til eksisterende litteratur eller analyser af omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives disse.

¢ Eventuelle gvrigt bemeerkninger

Forslag til det kommende ars analysetemaer sagsbehandles én gang arligt. Processen med indsen-
delse af forslag fra hospitalsledelser, regioner og Radet og efterfalgende validering i sekretariatet star-
ter séledes op i februar, hvor sekretariatet kontakter regionerne med information om deadlines, og pro-
ces. Oplysningerne fremgéar ogsa af Behandlingsradets hjemmeside. Processen med indsendelse og
efterfglgende validering skal vaere afsluttet i maj, hvorefter Radet kvalificerer forslagene pa et rads-
mgde. Efterfalgende udvaelger Danske Regioners Bestyrelse de 2-3 analysetemaer, som Behandlings-
radet skal arbejde med i det kommende &r. Nar analysetemaerne er udvalgt, bliver forslagsstillerne
orienteret herom af Sekretariatet.

7.2 Udarbejdelse af analyseforslag

Sekretariatet er ansvarlig for at udarbejde et eller flere analyseforslag til hver af de udvalgte analysete-
maer. Analyseforslagene udarbejdes for at sikre Radet et konkret udgangspunkt for at drafte samt be-
slutte fokusomrader og afgraensninger i relation til det udvalgte analysetema.
Analyseforslagene vil angive specificerede afgraensninger i relation til en PICOS:

e Population

e Intervention(er)

e Komparator

o Effekter

e Setting

Med udgangspunkt i den foreslaede PICOS afdaekkes eksisterende evidensgrundlag inden for Behand-

lingsradets fire overordnede perspektiver:
o Kilinisk effekt og sikkerhed
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e Patientperspektiv

e Organisatoriske implikationer

e Sundhedsgkonomi
Analyseforslagene udarbejdes med afsaet i Radets drgftelser pa det rddsmade, hvor Radet kvalifice-
rede de indkomne forslag til analysetemaer. | udarbejdelsen af analyseforslag kan sekretariatet tage
kontakt til indstiller bag analysetemaet med henblik pa at fa yderligere oplysninger om relevante pro-
blemstillinger inden for temaet.

7.3 lgangseettelse af stgrre analyser

Med udgangspunkt i analyseforslagene skal Radet igangseette en starre analyse inden for det givne
analysetema. Som naevnt ovenfor kan Radet have et eller flere analyseforslag inden for det samme
tema, ud fra hvilke Radet skal beslutte fokusset for den starre analyse. Beslutningen bliver truffet pa et
radsmgde. Herefter vil Behandlingsradet offentliggere analyseforslaget. Se afsnit 9 om transparens og
offentlighed.

| opgarelsen af Behandlingsradets sagsbehandlingstid er dag 0 den dag, hvor Radet godkender et
analyseforslag og dermed beslutter, at analysen skal igangseettes.

Analysefase

7.4 Etablering af fagudvalg

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangseette en stgrre analyse, starter processen med at etab-
lere et fagudvalg. Sekretariatet varetager det praktiske arbejde med nedsaettelse af fagudvalget og
har til opgave, evt. i samrad med fagudvalgsformanden, at sikre, at de rette faglige kompetencer bli-
ver repreesenteret.

For yderligere information om sammensaetningen af Behandlingsradets fagudvalg, herunder udpeg-
ning af fagudvalgsmedlemmer, henvises til afsnit 2.2. Der gaelder i gvrigt de samme principper for
nedsaettelse af fagudvalg til starre analyser, som er beskrevet i afsnit 5.1.

7.5 Udarbejdelse af analysedesign

Nar fagudvalget er etableret, udarbejder dette i samarbejde med sekretariatet et analysedesign for,
hvordan analysen skal udarbejdes. Formalet er at fastleegge, hvilket analysespgrgsmal analysen skal
besvare.
Analysedesignet fungerer samtidig som en protokol, der f.eks. foreskriver hvilken komparator, der skal
sammenlignes med, og hvordan den sundhedsgkonomiske analyse bgr foretages. Analysedesignet
baserer sig pa Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser (LINK).
Analysedesignet indeholder i udgangspunktet fglgende:
e Baggrundsinformation om analysens genstandsfelt, herunder fagudvalgets estimat af starrel-
sen af patient- eller malpopulationen
e Sggestrategi for publiceret videnskabelig litteratur, inklusiv sggeresultater
e Et eller flere analysespgrgsmal og tilhgrende PICOS som beskriver population, intervention,
komparator, effektmal og setting.
e Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bar afdaekkes, herunder seerlige hensyn i forhold til
tilgeengelighed og ulighed for seerlige patientgrupper
o Kravspecifikation til redeggrelsen af de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaes-
sige implikationer
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e Specifikationer for den sundhedsgkonomiske analyse

Nar fagudvalget har udarbejdet analysedesignet, skal Radet godkende dette. Analysedesignet offent-
liggeres, nar det er godkendt af Radet.

7.6 Kvalificering af analysedesign

Virksomheder, der har eller mener at have produkter pa markedet inden for det undersggte omrade
har mulighed for at kvalificere analysedesignet, inden arbejdet med den stgrre analyse fortsaettes.
Behandlingsradet vil annoncere det pa sin hjemmeside, nar virksomheder har mulighed for at bidrage
til de enkelte analyser. Der vil veere 14 dage til at kommentere pa analysedesignet.

Virksomheder kan kommentere pa falgende forhold:
e Atvirksomheden eksisterer og har produkter inden for analysens omrade
e Sende faglitteratur omkring deres produkt
o Afgreensede bemaerkninger til analysedesignet
¢ Indsende kontaktoplysninger

Naermere retningslinjer for kvalificeringen vil veere tilgeengelig pa Behandlingsradets hjiemmeside. Virk-
somheder er selv ansvarlige for at holde sig orienteret om analyserne pa Behandlingsradets hjemme-
side.

Nar kvalificeringen er gennemfart, vil sekretariatet kontakte de virksomheder, der ligger inden for ana-
lysedesignets afgraensning, og orientere om analysen.

Hvis der i analysen ikke tages udgangspunkt i et specifikt produkt, men i en reekke teknologiske og evt.
non-teknologiske komponenter, tages der ikke kontakt til de virksomheder, som markedsfgrer de rele-
vante enkeltkomponenter. | tilfaelde hvor en produktkategori analyseres kan det, s&fremt der er tale om
en sammenligning mellem specifikke produkter, veere relevant at kontakte alle markedsfgrende virk-
somheder. Virksomhederne skal i den forbindelse have givet sig til kende i forbindelse med kvalifice-
ringen af analysedesignet. | forhold til produktkategorier geelder det, at det med analysedesignet fast-
leegges, hvorvidt analysen skal foretages med udgangspunkt i en produktkategori eller ej, og dette vil
saledes ikke kunne aendres senere i processen.

Nar analysedesignet er endeligt og godkendt af Radet, vil det blive offentliggjort.

7.7 Udarbejdelse af analyserapport

Fagudvalget forestar, med bistand fra sekretariatet, udarbejdelsen af analysen i overensstemmelse
med metodevejledningen for starre analyser (LINK). Der er mulighed for at benytte ekstern konsulent-
bistand til udarbejdelse af delanalyser, f.eks. kvalitative analyser indenfor patientperspektivet og det
organisatoriske perspektiv.

Analyserapporten vil besvare de opstillede analyse- og undersggelsesspgrgsmal med udgangspunkt i
folgende perspektiver:

e klinisk effekt og sikkerhed

e patientperspektiv

e organisatoriske implikationer
¢ sundhedsgkonomi

Fagudvalget opsummerer de veesentligste konklusioner i analysen og kommer pa den baggrund med
en udtalelse til Radet.
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7.8 Haring af analyserapport

Nar der foreligger en endelig analyserapport, vil denne blive sendt i hgring hos de relevante parter.
Dette vil som udgangspunkt vaere de fem regioner, men ogsa de virksomheder, som indgar i analysen.
Haringsparterne har mulighed for at komme med faktuelle bemaerkninger til selve rapporten samt et to-
siders notat med bemaerkninger til selve rapporten. Sekretariatet og fagudvalget vil efterfglgende vur-
dere og indarbejde bemaerkningerne i rapporten i det omfang, det vurderes relevant. Hgringsperioden
vil vaere 14 dage.

Alle hgringssvar vil dog blive offentliggjort pa Behandlingsradets hjemmeside med blaending af even-
tuelle fortrolige oplysninger.

Analyserapporten samt eventuelle hgringssvar vil herefter blive fremlagt for Radet med henblik pa, at
Ré&det kan komme med en anbefaling.

7.9 Beslutning i Radet

Analyserapporten vil blive fremlagt for Radet af fagudvalgsformanden, en patientrepraesentant samt en
repreesentant fra sekretariatets projektteam.

Pa baggrund af fagudvalgets analyserapport og preesentationen af denne for Radet, afgiver Radet en
samlet anbefaling. Det er alene Radet, der traeffer beslutning om en anbefaling.

Radets anbefaling for de starre analyser vil, modsat evalueringerne, kunne rumme flere udfald. | de
stgrre analyser har Radet saledes mulighed for at lave en eller flere anbefalinger af forskellig karakter
afhaengigt af analysens genstandsfelt. Der vil dog altid blive lavet én samlet anbefaling, som indeholder
de forskellige elementer af Radets beslutning.

Saledes vil en stgrre analyse ofte bestd af analyse- og undersggelsesspgrgsmal, som Radet skal for-
holde sig til enkeltvis samtidig med, at anbefalingen vil kunne rumme underliggende opmeerksomheds-
punkter pa de undersggte omrader.

Ligesom ved evalueringerne vil analysernes anbefaling altid veere baseret pa de fire perspektiver, der
er belyst i analyserapporten. Alle anbefalinger vil veere konkrete og bl.a. omfatte en beskrivelse af mal-
gruppen for interventionen, dens anvendelse samt implementering.

Réadet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling beslutte, om der i den konkrete sag er
seerlige forhold, der begrunder et fast tidspunkt for revurdering eller udlgb af anbefalingen. Radets an-
befalinger offentligggres umiddelbart efter, at de er besluttet.

Implementeringsfase

7.10 Implementering

Efter der er truffet beslutning i Radet, har regionerne ansvaret for at sikre ensartet implementering pa
tveers af landet. Radets anbefalinger forventes saledes at blive fulgt i de fem regioner, medmindre der
foreligger saerlige grunde for at afvige.

Ligesom ved evalueringerne er det vigtigt for bade Behandlingsradet og regionerne, at der gar sa kort
tid som muligt, fra at Radet kommer med en anbefaling, til den bliver implementeret.
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8 Proces for revurdering af en anbefaling

Ansgger kan i op til to ar efter en anbefaling anmode Behandlingsradet om at revurdere anbefalingen.
Behandlingsradet vil som udgangspunkt vaere positivt indstillet overfor dette, hvis der foreligger nye
data, der viser betydelige andringer vedr. klinisk effekt og sikkerhed og/eller i resultatet af den sund-
hedsgkonomiske analyse typisk som konsekvens af ny pris.

Farste screening af nye data sker mellem ansgger og sekretariat. Hvis de nye data vedrgrer klinisk
effekt, vil revurderingen ske i samarbejde med fagudvalg. Fagudvalget vil pa baggrund heraf lave en
udtalelse til Radet, som vil blive fremlagt for Radet sammen med den geeldende anbefaling. Radet vil
herefter vurdere, om der skal igangsaettes en revurdering af anbefalingen med en dertilhgrende ny
evaluering. Dette vil ske i en udveelgelse med de gvrige evalueringsforslag.

Hvis Radet beslutter, at anbefalingen skal revurderes, vil der pa ny blive igangsat en evalueringsproces
med dertilhgrende elementer, bl.a. at fagudvalget genudpeges. Fagudvalget vil dermed ogséa skulle
udarbejde en ny evalueringsrapport. P& baggrund af denne vil Radet tage stilling til, om anbefalingen
skal eendres.

Behandlingsradet har i denne proces mulighed for at revurdere gvrige relevante elementer af ansgg-
ningen. Behandlingsradet kan desuden revurdere en anbefaling, hvis virksomheden gnsker at reducere
prisen vaesentligt for den vurderede sundhedsteknologi. Ved indsendelse af en ny pris skal ansgger
ligeledes indsende en opdateret sundhedsgkonomisk analyse. Pa baggrund heraf foretager sekretari-
atet den farste screening og vurderer, om der er anledning til at reaktivere fagudvalget mhp. at lave en
udtalelse til Radet. Behandlingsradet har ogsa i denne proces mulighed for at revurdere gvrige rele-
vante elementer af ansggningen, hvis Radet beslutter at revurdere anbefalingen.

Behandlingsradet kan ogsa af egen drift, f.eks. pa baggrund af henvendelser fra faglige selskaber om

nye informationer om sundhedsteknologien eller sygdomsomradet, beslutte at gennemfare en revur-
dering af en anbefaling. | disse tilfzelde vil ansager fa besked herom fra sekretariatet.
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9 Transparens og offentlighed

For at sikre transparens i processen med vurdering af nye sundhedsteknologier offentligger Behand-
lingsradet labende relevante dokumenter. Behandlingsradet offentliggar som udgangspunkt falgende
dokumenter

For evalueringer:

e Evalueringsforslag

e Evalueringsdesign

o Evalueringsrapport samt evt. to-siders notat til Radet fra ansgger og komparator
¢ Behandlingsradets anbefaling

For analyserne:
¢ Analyseforslag
¢ analysedesign samt evt. hgringssvar
e Analyserapport samt evt. to-siders notat til Radet fra ansgger og komparator
¢ Behandlingsradets anbefaling

Pa Behandlingsradets hjemmeside bliver status pa evalueringer lgbende opdateret fra igangsaettelse
af evaluering til endelig anbefaling.

Ansggere kan anmode om at fglsomme oplysninger (f.eks. pris), der er delt med Behandlingsradet,
holdes fortrolige. Ansgger skal i sa fald ggre opmaerksom pa dette, nar der fremsendes dokumenter til
Behandlingsradet, ved tydeligt at markere hvilke oplysninger, der er fortrolige. Ansgger skal i praksis
fremsende to udgaver af det samme dokument; én udgave, hvor fortrolige oplysninger er skeermede,
og én udgave uden markeringer ift. fortrolige oplysninger. Ansgger vil ligeledes have mulighed for at
skaerme fortrolige oplysninger ifm. hgring af evalueringsrapporten. Vurdering af fortrolighed sker i dialog
med sekretariatet.

Idet Behandlingsradets anbefalinger bygger pa transparens, vil data, der ligger til grund for vurderingen
af den nye sundhedsteknologi, som udgangspunkt blive offentliggjort pd Behandlingsradets hjemme-
side, né&r Behandlingsradet offentliggar evalueringsrapporten. Der kan dog jf. Behandlingsradets krite-
riepapir vedr. upublicerede data veere tilfaelde, hvor nogle data fagrst kan offentliggares senest efter et
ar.
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