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Punkt 1: Godkendelse af udpegning af
sundhedsgkonomer til Behandlingsradet

Resume

Behandlingsradets sekretariat har faet en positiv tilkendegivelse fra de to
sundhedsgkonomiske kandidater, som Radet har peget pa som mulige
sundhedsgkonomiske radsmedlemmer. De stiller sig begge til r&dighed til at indgad som
medlem af Radet.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender udpegningen af sundhedsgkonomerne.

Sagsfremstilling

Som det fremgar af kommissorium for Behandlingsradet, skal Radet udpege to
sundhedsgkonomer til at indga som radsmedlemmer i Radet.

Pa radsmeadet d. 4. maj 2021 blev udpegning af sundhedsgkonomiske kandidater drgftet
ud fra en raekke betragtninger omkring hvilke kompetencer, der kunne veere seerlig
relevante at f4 tilfert Radet. Radet besluttede pd mgdet at foretage en skriftlig
godkendelsesproces af konkrete kandidatforslag fra Sekretariatet.

Med baggrund i en samlet vurdering af mulige sundhedsgkonomiske kandidater ift.
kompetencer, profil og erfaring, har Sekretariatet med Radets godkendelse, taget kontakt
til to sundhedsgkonomer med henblik pa at fa oplyst, om de har interesse i at indga som
sundhedsgkonomisk medlem af Radet.

Begge kandidater har efterfglgende tilkendegivet, at de stiller sig til radighed som
sundhedsgkonomisk medlem af Radet.

Under forudseetning af Radets godkendelse af de to sundhedsgkonomer vil disse deltage
i den resterende del af radsmadet.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender udpegning af de to sundhedsgkonomer.

Punkt 2: Praesentationsrunde

Sagsfremstilling

Under forudsaetning af Radets godkendelse af udpegningen af de to sundhedsgkonomer,
jf. det foregdende punkt pa dagsordenen, vil de to nyudpegede medlemmer af Radet
blive budt velkommen, og der vil vaere en praesentationsrunde, hvor alle mgdedeltagere
preesenterer sig selv og deres baggrund.

Punkt 3: Godkendelse af proceshandbog og
metodevejledning

Resume

Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning har vaeret sendt i hgring, og pa
den baggrund er der indkommet 21 hgringssvar.
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Pa baggrund af de indkomne hgringssvar samt bemaerkninger pa rddsmegdet i maj, er der
foretaget tilpasninger i proceshandbogen og metodevejledningen. Zndringerne er
markeret i bade proceshandbogen og metodevejledningen.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender den endelige proceshandbog og
metodevejledning.

Sagsfremstilling

Bade proceshandbogen og metodevejledningen har veeret sendt i hgring i perioden fra d.
16. april til d. 10. maj 2021. Materialet er sendt direkte til de organisationer, som ogsa
blev hart i forbindelse med Behandlingsradets rammer og er desuden offentliggjort pa
Behandlingsradets hjemmeside, sa andre interesserede har kunne komme med input til
materialet.

Der er indkommet 21 hgringssvar, som er vedlagt som bilag. Sekretariatet har
efterfelgende veaeret i dialog med nogle af hgringsparterne med henblik pa at fa uddybet
hgringssvaret.

Hgaringssvarene er generelt positive og tilkendegiver anerkendelse af det forberedende
arbejde foretaget i Behandlingsradet. Mange roser desuden den fortsat abne proces
omkring tilblivelsen af disse veesentlige dokumenter og ser frem til det fremadrettede
samarbejde.

Hgringssvarene indeholder desuden en raeekke kommentarer til, hvad der gnskes uddybet
i proceshandbogen og metodevejledningen. Det er seerligt falgende generelle aspekter,
der efterspgrges praeciseret eller justeret:

« Definitionerne af en evaluering og en stgrre analyse
* Ansggers rolle og opgaver ifm. ansggningsmaterialet
* Den metodemaessige kompleksitet.

Sekretariatet har pa baggrund af hgringssvarene udarbejdet vedlagte hgringsnotat.
Hgringsnotatet opsummerer bemaerkningerne fra hgringssvarene tematisk, og under
hvert tema er det beskrevet, hvordan Sekretariatet har forholdt sig til bemaerkningerne,
og hvorvidt disse har medfgrt eendringer i henholdsvis proceshandbog og
metodevejledning.

Introduktion til dokumenterne

Som ogsa neevnt pa forrige radsmade opererer Behandlingsradet med et
dokumenthierarki, hvor graden af tekniske detaljer stiger, jo laengere ned i hierarkiet man
beveaeger sig. Det primeere dokument for forstaelsen af processer med evalueringer og
analyser i Behandlingsradet er saledes "Behandlingsradets proceshandbog”. Under
denne findes "Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi”,
som mere indgaende beskriver de metodiske elementer, der ma forventes som led i en
evaluering i Behandlingsradet.

Laengere nede i dokumenthierarkiet findes tekniske bilag og skabeloner. Ingen af disse
har veeret fremsendt med haringen, og indgik derfor ikke som en del af
hgringsprocessen. | forbindelse med praesentation af de endelige forslag til
proceshandbog og metodevejledning, vil der pa radsmadet ogsa vaere en introduktion til
bade skabelon for evalueringsforslag og skitse for omkostningsberegning. Formalet er at
give Radet indblik i, hvad ans@ger skal udfylde i forbindelse med et evalueringsforslag.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender proceshandbogen
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2. Godkender metodevejledningen
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Haring over Behandlingsradets proceshandbog og me-
todevejledning til evaluering af sundhedsteknologi

Behandlingsradet har siden sin etablering i slutningen af 2020 arbejdet pa forberedelserne forud for en
igangsaettelse af Radets egentlige opgave: At evaluere om omkostningerne i sundhedsvaesenet til sund-
hedsteknologier og behandlinger star mal med effekten for patienterne.

Danske Regioners bestyrelse vedtog i starten af 2021 proces- og metoderammerne, som Behandlingsradet
skal arbejde inden for. Det fremsendte hgringsmateriale er konkretiseringer af indholdet fra rammerne med
henblik p& at beskrive og sikre operationaliseringen af evalueringer ved Behandlingsradet.

Konkret er der nu udarbejdet udkast til hhv. "Behandlingsradets proceshandbog” og "Behandlingsradets me-
todevejledning til evaluering af sundhedsteknologi”.

Behandlingsradet gnsker en inddragende og ben proces frem mod feerdigggrelsen af disse veesentlige,
retningsgivende dokumenter, hvorfor vi gerne vil invitere Behandlingsradets interessenter ind i processen og
give Jer mulighed for at komme med inputs forud for feerdiggarelsen af dokumenterne. Safremt man som
interessent matte have bemaerkninger hertil, inviteres man til at fremsende disse til os.

Introduktion til dokumenterne

Behandlingsradet vil operere med et dokumenthierarki, hvor graden af tekniske detaljer stiger, jo leengere
ned i hierarkiet man bevaeger sig. Det primaere dokument for forstaelsen af processer med evalueringer og
analyser i Behandlingsradet er sdledes "Behandlingsradets proceshandbog”. Proceshandbogen introduce-
rer leeseren til de forskellige proceselementer, herunder hvordan ansggere vil opleve samarbejdet. Under
denne findes "Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi”, som mere indga-
ende beskriver de metodiske elementer, der ma forventes som led i en evaluering i Behandlingsradet. Laes-
ningen af denne forudseetter umiddelbart et kendskab til metodisk terminologi.

Leengere nede i dokumenthierarkiet findes tekniske bilag og skabeloner. Ingen af disse er fremsendt med
heringen og indgar derfor ikke som en del af hgringsprocessen. Der vil i hgringsdokumenterne veere henvist
til kommende dokumenter i de to kategorier. Dokumenterne vil, nd de er feerdiggjorte, blive offentliggjort pa
Behandlingsradets hjemmeside.

Det ovenfor beskrevne dokumenthierarki er opridset nedenfor:

1. Behandlingsradets proceshandbog
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Behandlingsradet

2. Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi
3. Tekniske bilag
4. Skabeloner

Det skal desuden bemeerkes, at Behandlingsradet har intentioner om pé sigt at udarbejde pixi-versioner af
hhv. proceshandbogen og metodevejledningen. Desuden forventer Behandlingsradets sekretariat inden ud-
gangen af juni 2021 at gennemfgre et digitalt informationsmgade, hvor der informeres om indholdet i hgrings-
dokumenterne. Informationsmgdet vil vaere malrettet medarbejdere og ledere, der konkret forventer at fa
ansvar for udarbejdelse af ansggninger til Behandlingsradet eller som i gvrigt er interesserede i Behand-
lingsradets arbejde. Initiativet forventes gentaget i august.

Proces for hgringen

Eventuelle bemaerkninger til de fremsendte forslag til hhv. Behandlingsradets proceshandbog og Behand-
lingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi skal vaere Behandlingsradet (kontakt@be-
handlingsraadet.dk) i heende senest den 10. maj 2021.

Med venlig hilsen

et M.

Malene Mgller Nielsen
Direktar
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Den 10. maj 2021

Dansk Erhvervs haringssvar til hering over Behandlingsradets proces-
handbog og metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi

Dansk Erhverv har den 16. april 2021 modtaget hgring vedrgrende Behandlingsradets proces-
héandbog og metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvaesen, hvor borgeren mader hgj kvalitet
uanset om det er i offentlig eller privat regi, og har adgang til de nyeste og mest innovative pro-
dukter og behandling. Dansk Erhverv reprasenterer i denne sammenhang producenter af medi-
cinsk udstyr, den gvrige life science-sektor samt private behandlingstilbud, der gor brug af medi-
cinsk udstyr.

Generelle bemzrkninger

Dansk Erhverv anerkender intentionen med det kommende Behandlingsrad, som er udtryk for en
positiv udvikling. Derudover anerkender Dansk Erhverv det store og grundige arbejder der tyde-
ligt er lagt i udarbejdelsen af de fremsendte dokumenter, samt kvitterer for den, efter vores opfat-
telse, seerdeles transparente og inddragende proces i udarbejdelsen af dokumenterne. Dette, savel
som muligheden for at afgive haringssvar til proceshandbogen og metodevejledningen, var et
stort gnske fra Dansk Erhvervs side i forbindelse med heringen af metode- og procesrammen,
som hermed er blevet honoreret.

Det er forsat Dansk Erhvervs grundleggende holdning, at Behandlingsradet skal sikre at offent-
lig-privat samarbejde om sundhedsinnovation honoreres og at det bliver et klart styringsmal for
Behandlingsradets arbejde, at patienter fortsat skal have adgang til nyt, innovativt medicinsk ud-
styr og teknologier.

Dansk Erhverv gnsker med nervaerende hgringssvar at afgive en raekke specifikke bemerkninger
til Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad.

ladd@danskerhverv.dk Side 1/5
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Specifikke bemarkninger

Dansk Erhverv bemerker, at en stor del af de pointer der har veeret fremlagt i tidligere hgrings-
svar vedrgrende Behandlingsradet, er blevet honoreret, mens andre ikke er. Indevaerende hg-
ringssvar vil sdledes ikke gennemga alle pointer fra tidligere heringssvar, men udelukkende for-
holde sig til det aktuelle materiale.

Manglende anerkendelse af vaerdien af innovation og investeringer i sundhed

Dansk Erhverv mener, at proceshandbogen og metodevejledningen desvaerre leegger meget stor
vaegt pa omkostningsbesparelser. Vi efterspgrger en anerkendelse af, at forbedringer af sundhed
kraever investeringer, og at malet bor veere omkostningseffektivitet snarere end besparelser.

I forleengelse heraf mener vi, at perspektivet for, hvordan henholdsvis omkostninger og gevinster
opgoares stadig er for snaevert, bade tidsligt, men ogsa men henblik pa hvilke afledte effekter/be-
sparelser der medregnes som fglge af en intervention. Dansk Erhverv vil gerne kvittere for, at
man har tilfgjet en formulering om totalomkostninger pa side 7 i metodehédndbogen; "Omkost-
ningsneutralitet eksisterer, hvis den undersogte sundhedsteknologi forventeligt ikke medferer
ogede totalomkostninger sammenlignet med den eksisterende, implementerede praksis”, om end
vi desvaerre ikke mener der er sket en substantiel &ndring af omkostningsperspektivet i meto-
derne i forhold til tidligere.

Virksomhedernes mulighed for at indstille evalueringsforslag

Dansk Erhverv finder det fortsat beklageligt, at virksomheder udelukkende kan indstille sund-
hedsteknologier til evaluering safremt de kan sandsynliggere at lgsningen medferer omkostnings-
besparelse eller -neutralitet. Hvis en sundhedsteknologi eksempelvis medferer markant gget kva-
litet, men ogsd medfarer en umiddelbar meromkostning, ber det ikke fratage muligheden for at
losningen evalueres.

Dansk Erhverv anerkender, at regioner/laeger i stedet kan indstille sundhedsteknologier som ikke
medferer omkostningsbesparelse eller -neutralitet, men mener det kan medfere mindre transpa-
rens at en virksomhed ikke kan indstille egne produkter.

Kompleksiteten af metoderne

Desverre er kompleksiteten i de fremlagte metoder langt sterre end hvad der for de fleste sund-
hedsteknologier er muligt at dokumentere. Det kan szrligt vaere en udfordring for mindre virk-
somheder, hvis der er behov for at indsamle store meengder data eller gennemfore omfattende
analyser — og saerligt hvis det dermed bliver en forhindring for adgang til markedet og derfor ogsa
for patienternes adgang til ny behandling.

Dansk Erhverv mener derfor, at udgangspunktet for alle evalueringer ber vare et princip om, at
den mindst muligt komplekse metode skal anvendes. Det skal sdledes ikke vaere et mal for Radet i
sig selv at anvende komplekse metoder, hvis mindre kan gore det. Tveertimod bgr det, under hen-
syntagen til at der slet ikke findes lige sd meget evidens som pa laegemiddelomradet, hvorfra in-
spirationen til metoderne er hentet, veere udgangspunktet at gore evalueringen sa simpel som
muligt.

Fejl! Henvisningskilde ikke
fundet.2/5



DANSK ERHVERV

Der er lagt op til, at evalueringen skal tage udgangspunkt i GRADE. Dansk Erhverv mener som
udgangspunkt det er positivt med staerkt fokus pa evidens, men det er samtidig vigtig ikke at de-
valuerer effekten af en sundhedsteknologi i de tilfeelde hvor kvaliteten af evidens er lav, fordi der
ikke er er ret meget tilgaengelig forskning.

Af metodevejledningens side 6 fremgar folgende: "Fagudvalget supplerer evalueringen af evidens-
kvalitet jf. GRADE med en kritisk, kvalitativ vardering af evidensgrundlaget, herunder om evi-
denskvaliteten er tilstrakkelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien indebeerer".
I relation til den sidste del, vil Dansk Erhverv pa det kraftigste indstille til en pragmatisk tilgang,
som bygger pa den grundlaeggende forstaelse, at fraveeret af evidens ikke er lig med fraveeret af
effekt.

Tidsrammen
Dansk Erhverv kvitterer for, at der med procesvejledningen praesenteres en mere udferlig beskri-
velse af de forskellige faser, herunder evalueringsfasen som er tidsfastsat til 5-8 maneder.

Dansk Erhverv mener dog, at serligt den indledende del af evalueringsfasen synes meget optimi-
stisk. Seerligt synes det optimistisk, at man som anseger skal udarbejde sin ansegning pa fire
uger. I nogle tilfaelde kan det givetvis veere tilstraekkeligt, mens det i andre tilfaelde formentlig ikke
vil veere tilstrakkeligt (bl.a. baseret pa erfaringerne fra Medicinradet).

Af proceshéandbogen fremgar det, at hvis ansgger skal bruge mere end fire uger pa at udarbejde
ansggningen, leegges tiden oveni de 5-8 méneders samlet behandlingstid, hvilket vi grundleeg-
gende mener er uhensigtsmaessigt, da der er tale om en meget kort deadline for ansegers udarbej-
delse af ansggningen.

Dansk Erhverv gnsker ikke at den samlede procestid forlaenges, men at de fire uger til udarbej-
delse af ansggningen ikke er tilstreekkeligt. Som minimum bgr den tidsramme vere genstand for
labende evaluering og eventuel justering sifremt den viser sig at veere for optimistisk.

Dansk Erhverv bemerker i gvrigt, at erfaringen fra Medicinradet efter vores overbevisning er, at
det tager lang tid at nedsatte et fagudvalg, og at dette skridt i evalueringsfasen séledes ogsa kan
forventes at medfere forsinkelser i den samlede tidsplan.

Brug af upubliceret data

Det fremgar af side 14 i Metodevejledningen at: "Det skal sdledes altid vaere muligt for Behand-
lingsradet at vurdere relevans og palidelighed af den data, som ikke foreligger i et fag-faellebe-
demt, publiceret format. Ved anvendelse af upubliceret data skal ansgger veere opmarksom p4, at
hele Behandlingsradets beslutningsgrundlag, herunder ansggningen, offentliggeres pa Behand-
lingsradet hjemmeside sammen med anbefalingen”.

Dansk Erhverv kan vaere bekymret for, om man som ansgger vil undlade at inkludere upubliceret
data i en anseggning, hvis data skal offentliggeres med det samme efter anbefaling, og foreslar i
stedet en ordning, hvor upubliceret data skal publiceres senest efter et ar efter Radets beslutning
(som det kendes fra Medicinradet).

Fejl! Henvisningskilde ikke
fundet.3/5
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Ressourcebehovet for anseger- og komparatorvirksomhed
Dansk Erhverv finder generelt, at evalueringsprocessen, afhaengig af kompleksiteten af de valgte
metoder, kan vaere enormt ressourcetung for ansgger- og komparatorvirksomhederne.

Det kraever store ressourcer at udarbejde en ansggning baseret pa et eller flere kliniske spgrgsmal
som skal besvares, at udarbejde en sundhedsgkonomisk analyse som potentielt skal omfatte bade
en cost-utility-analyse og en budget impact analyse, at lave systematiske litteratursggninger og
statistiske analyser, m.v. Szerligt for mindre virksomheder, som ikke har fx sundhedsgkonomer og
statistikere ansat, vil evalueringsprocessen i sig selv veere begraensende for markedsadgangen.

Desuden mener Dansk Erhverv som udgangspunkt at komparatorvirksomheden skal inddrages sa
meget og sa tidligt som muligt, og gor samtidig opmaerksom pa uhensigtsmaessigheden i, at store
virksomheder som har flere ressourcer, kan ansege og fa indflydelse pa udformning af evalue-
ringsdesignet m.v., med nogle helt andre muskler end mindre virksomheder, som dermed er i ri-
siko for at se sig udkonkurreret, allerede for de har vaeret igennem Behandlingsradet.

Sidst er der en grundleggende uhensigtsmaessighed i, at man ikke kan vaere sikker pa at blive eva-
lueret nar man som ansgger laver et evalueringsforslag. Det tilsiger, at man ikke skal bruge for
mange ressourcer pa evalueringsforslaget, men samtidig er det eneste mulighed for at opna ind-
flydelse pa PICO, osv. Det betyder igen, at de virksomheder som har mange ressourcer til radig-
hed, har mulighed for at lave mange evalueringsforslag, ogsa selvom de ikke bliver godkendt — i
og det har de virksomheder med faerre ressourcer ikke. Dansk Erhverv henstiller derfor til en hgj
grad af gensidig pragmatisme samt at sekretariatet er opmarksomt pa at yde rddgivning til de an-
sagere som har brug for det i den indledende fase.

Ansager skal vaere med til at fastsaette PICO

Det ma alt andet lige antages, at ansggervirksomhed kender sit produkt bedst, og derfor giver det
ogsa kun god mening at denne skal vaere med til at fastsaette PICO. Der laegges op til i proces-
héndbogen at ansgger opfordres til at komme med forslag til PICO.

Dansk Erhverv mener dog at det bor vaere et krav at ansgger kommer med forslag til PICO, og at
Behandlingsradet, i det tilfeelde ansgger har brug for rddgivning herom, indgéar i en dialog forud
for indsendelse af evalueringsforslag.

Det er ikke i hverken ansegervirksomheds eller Behandlingsradets interesse, at der med evalue-
ringsdesignet fastsettes en uhensigtsmeessig PICO, da det devaluerer vaerdien af evalueringen.
Tilsvarende bor sekretariatet allerede i forbindelse med udarbejdelse af evalueringsdesignet indga
i dialog med ansegervirksomhed om vaegten af de forskellige effektmal.

Prisforhandlinger

I det nuvaerende materiale laegges der op til, at der skal veere to prisforhandlinger i relation til eva-
lueringen af sundhedsteknologi i Behandlingsradet: Bade i forbindelse med evalueringen, hvor en
prisforhandling kan vaere med til at afgere om en sundhedsteknologi anbefales eller ej, men ogsa
efterfolgende i udbudssituationen i regi af RFI.

Fejl! Henvisningskilde ikke
fundet.4/5
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Dansk Erhverv mener grundleggende det er uhensigtsmeessigt med to prisforhandlinger, da det
kommer til at puste priserne kunstigt op. Det kan grundleggende ikke vaere i hverken Behand-
lingsradets eller virksomhedernes interesse, at der ikke er storst mulig gennemsigtighed i pri-
serne.

Qurigt

Det skal afslutningsvist understreges, at Dansk Erhverv mener at de fremsendte materialer er
gennemarbejdede og af hgj kvalitet, om end der er nogle uhensigtsmeessigheder i metoderne savel
som processen som er forsggt fremlagt i indevarende hgringssvar.

Dansk Erhverv vil opfordre til, at materialerne hurtigst muligt efter godkendelse oversettes til en-
gelsk, og at eventuelt senere og opdaterede versioner ogsé oversattes til engelsk hurtigst muligt,

da mange virksomheder har udenlandske medarbejdere og/eller hovedkontorer, som har brug for
at kunne orientere sig i materialet.

Dansk Erhverv stiller sig naturligvis til radighed for uddybning af ovennaevnte.

Med venlig hilsen,

Laura Duus Dahlin
Politisk konsulent

Fejl! Henvisningskilde ikke
fundet.5/5
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Dansk Industri .
Den 10. maj 2021

SIOS

Behandlingsradet

Svar pa hegring over Behandlingsradets forslag til
proceshandbog og metodevejledning

DI har den 16. april 2021 modtaget horingsmateriale fra Behandlingsradet vedrerende
forslag til Behandlingsradets proceshdndbog og metodevejledning. Nedenstdende er
DI's bemarkninger.

Et teet samarbejde mellem sundhedsvasenet og life science industrien er en styrke, der
kommer alle parter til gode, ikke mindst patienterne. Langt storstedel af de produkter
og losninger, der skal bedemmes i Behandlingsradet er udviklet og fremstillet af life
science industrien. DI ser derfor meget positivt pa, at virksomhederne kan foresla en
evaluering af en sundhedsteknologi til behandlingsomradet. DI hilser det i forleengelse
heraf velkomment, at der nedsattes projektteams for alle evalueringer, sa det er klart
for ansggerne, hvem der er deres primare kontakt. Den uformelle dialog er en
forudsetning for godt samarbejde, og DI ser derfor positivt pa, at anseger kan have
dialog med Behandlingsradets sekretariat for der indsamles og indsendes en ansggning.

Det er dog samtidig vigtigt, at der etableres steerke og effektive muligheder for, at
innovative life science-lgsninger kan implementeres. Danmark skal etableres som
udstillingsvindue for nye og innovative lgsninger. Et behandlingsrad star pa ingen made
i modsatning hertil, men det er vigtigt at finde den rette balance. Her har DI tre
overordnede nedslagspunkter:

1. DI udviser stor forstielse for ngdvendigheden af at malrette sundhedsvaesenets
ressourcer til de teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene.
Imidlertid er det bekymrende, at der er et overvejende fokus pa
omkostningsbesparelser frem for omkostningseffektivitet. Hvis vi skal lykkes med
visionen om et sundhedsvasen i verdensklasse, der kan agere udstillingsvindue for
de gode lgsninger, bar der fokuseres pa de rette indkeb snarere end de indkeb, der
giver den storste besparelse.

2. I supplement til punkt 1, er DI bekymret for formuleringen i proceshandbogen:
“Virksomheder kan foresla sundhedsteknologier til evaluering, hvis virksomheden
kan sandsynliggere, at sundhedsteknologien samlet set ikke medforer flere
omkostninger (omkostningsneutral eller —besparende)”. Det vil udelukke en raekke
virksomheder fra at soge om evaluering af deres produkter, hvilket i sidste ende kan
have negative konsekvenser for innovationen. DI mener grundleggende at alle
virksomheder bor have lige adgang til at ansege om at fa deres produkter evalueret
i Behandlingsradet, hvilket ogsé er tilfaeldet i Medicinrddet. Samtidig vil en raekke
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virksomheder forventelig fortsaette vanlig praksis, hvilket ved udfordre
Behandlingsradets malsetning om lighed i behandling pa tveers af landet. DI
anbefaler derfor at dette kriterie udgar.

3. Der legges i materialet op til, at der de facto vil vaere to prisforhandlinger (ved
evaluering og ved udbud). Dette kan medferer en raekke uhensigtsmassige effekter.
Blandt andet vil virksomhederne fa incitament til at spille ind med hgje priser i den
tidligere fase, da der indregnes et forventet afslag ifm. prisforhandlingerne i
udbudsprocessen. Hertil vil flere prisforhandlinger kraeve flere administrative
ressourcer. DI anbefaler derfor, at der kun er én prisforhandling.

Behandlingsrddet er velkommen til at kontakte DI med eventuelle spergsmal eller for
en uddybning af ovenstaende.

Med venlig hilsen

Simone Overby Sloth
Konsulent, DI Life Science
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Bemaerkninger til fremsendte forslag -
Behandlingsridets proceshdndbog & Behandlingsrddets
metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi.

Fra Dansk Neurologisk Selskab vil vi gerne bifalde at Danske Regioners bestyreise har
besluttet at etablere Behandlingsrddet. Vi finder at Behandlingsradet vil kunne bidrage
til at give mere effektive behandlinger til vore patienter. Vi vurderer at forslaget om
en proces med savel forslagsfase, evalueringsfase og opfelgningsfase virker som en
god organisatorisk strategi til at sikre effektivt og fair behandlingsforlgb af sagerne
specielt set i lyset af at forslagene vil have meget forskellig karakter og indhold.

I neurologien og neurorehabiliteringen eksisterer der allerede en raeskke behandlinger
der falder ind under Behandlingsradets arbejdsfelt og med vekslende grad af
dokumentation og evidens for effektivitet og sikkerhed. Vi forventer en stgt stigende
udvikling indenfor omradet og hilser initiativet velkommen.

Vi har samtidig nogle overvejelser og bekymringer som vi har beskrevet naermere i
nedennaevnte kommentarer.

1. Med baggrund i erfaringerne fra Medicinerradets fagudvalg vil vi gerne
problematisere fagudvalgets forventede arbejdsbelastning. Det er ofte de samme fa
leegelige eksperter der kan/skal bidrage og det indebaerer ofte en ganske betydelig
arbejdsbyrde uden nogen gkonomisk kompensation. Specielt vil de store
Universitetsafdelinger bliver belastet ved at skulle stille repraesentanter til
aktiviteterne her. Dette vil yderligere ngdvendiggere en rimelig kompensation for den
tid speciallaeger savel som andre fagpersoner bru%er pa arbejdet. Med baggrund i
erfaringer fra Medicinerrddets fagudvalg vil vi ogsa henlede opmaerksomheden pa
udfordringen med stramme habilitetsregler. Dette vil kunne medfgre at det kan veere
naesten umuligt at finde laegelige eksperter indenfor f. eks mindre faglige omréader til
at bedemme ansggninger. Samtidig medfgrer det ofte ekstra stor belastning til de fa
eksperter der er habile.

2. Det fremgar af forslaget at savel regioner, hospitalsledelser som virksomheder kan
indsende forslag til evalueringer i Behandlingsradet og at det kan omhandle medicinsk



udstyr, men ogsa behandling, diagnostik, genoEtraening, forebyggelse, samt
organisations- og samarbejdsformer, som indgar i leveringen af sundhedsydelser

I nogle neurofaglige miljger er der udviklet praecedens gennem mange ar for brug af
behandlinger uden speciel klar evidens eller dokumentation for de positive effekter af
behandlingen/interventionen. Et eksempel er forskellige rehabiliteringsinterventioner.
Det er uklart i hvor hgj grad Behandlingsradet vil acceptere iveerksaettelse
undersggelser af allerede etablerede behandlinger der maske er givet gennem mange
ar. Det er klart at dette afhaenger af indkomne forslag men hvis en part gnsker et
stgrre omrade vurderet (f. eks en dyr rehab|Ilterlngsmterventlono) kan det have store
konsekvenser for klinisk praksis fremadrettet hvor Behandllngsradet kan have sveert
ved at have det samlede overblik over et stgrre fagligt omrade. Hvordan sikres det at
alle aspekter og at alle relevante faglige mlljfaer inddrages?

Herudover VI| vi henlede opmaerksomheden pé at i neurologien foretages lsbende
mange smajusteringer af behandlinger (en slags mini "behandlingsrads proces"). Det
virker ikke klart hvor meget skal der til fgr en sag kan eller skal tages op i
Behandlingsradet ("bagatelgraense™)?

3. Det fremstar uklart hvordan kliniske afdelinger skal forholde sig hvis en
behandling/intervention som allerede anvendes i daglig klinisk prak5|s der sa bliver
taget op til behandling i Behandlingsradet. Kan denne behandling s3 viderefgres i
perioden hvor den behandles? Hvordan skal afdelingerne forholde 5|g hvis den
behandlede sundhedsteknologi sa ikke anbefales? Der vil kunne opsta vaesentlige
udfordringer i de faglige miljger hvis nogle lokalt fortsaetter denne akt|V|tet trods
Behandllngsradets vurdering. Herudover vil vi ogsa ggre opmaerksom pa at hvis
Behandlingsradet ender med at konkludere at en sundhedsteknologi ikke anbefales sa
vil det i nogle tilfelde medfgre anvendelse af andre behandllnger eller
sundhedsteknologier hvor effekten/ewdensen kan vaere endnu darligere eller dyrere.
Det bgr sikres at disse forhold ogsa inddrages i den samlede vurdering.

4. Der er i neurologien mange sjaldne behandlinger, interventioner og teknologier
hvor den samlede danske erfaring kan vaere beskeden. I nogle tilfaelde kan der veere
vaesentlig flere erfaringer at traekke pa fra udlandet. Det virker uklart om det er
muligt at eksperter og erfaringer fra udlandet kan inddrages i arbejdet. Hvis dette er
fra lande med sundhedssystemer der minder om de danske (f. eks nordiske lande)
kunne det veere formalstjenstligt at inddrage disse erfaringer og eksperter mere i
arbejdet.

w Daihsk Neurologisk Selskab,

I-j,ennrng Andersen

Formand for Dansk Neurologisk Selskab
Leerestolsprofessor, Overlaege, Dr.med. Ph.D.
Neurologisk klinik

Professor, Dr. Med, Ph.D,

Aarhus Universitetshospital, 8200 Aarhus N



17. maj 2021

Heringssvar fra Dansk Selskab for Digital Sundhed under De Laegevidenskabelige
Selskaber.

Forst og fremmest skal vi beklage, at vi sender svaret en uge forsinket. Vi héber at vores

kommentarer pa leengere sigt vil vere til nytte for Behandlingsradet.

Vi har med gleede lzest Proceshandbog og Metodebog for Behandlingsrédet og anerkender
ogsa, at vi gennem LVS har opnéet repraesentation i Behandlingsradet. Vi har en mere
generel kommentar som relaterer til Behandlingsradets opgave som anfort i

proceshandbogen:

”Behandlingsraddet udarbejder anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi,
herunder medicinsk udstyr, men ogsa behandling, diagnostik, genoptraening,
forebyggelse, samt organisations- og samarbejdsformer, som indgér i leveringen af
sundhedsydelser. Disse benavnes i det resterende dokument under samlebetegnelsen

”sundhedsteknologi”.”

I det sammenhangende sundhedsvasen, som er baseret pa en raekke strategier baseret pa et
samarbejde mellem de offentlige institutioner, og med denne her meget klare tilkendegivelse
af, at ”sundhedsteknologi” handler om alle aspekter vedrerende brug og anvendelsesomrader
i hele sundhedsverdikeden fra sundhedsfremme, forebyggelse, behandling, rehabilitering og
palliation og pa tvers af alle faggrupper, sé er det pafaldende, at Behandlingsradet er
forankret i Regionerne. Tillige at kommuner og almen praksis kan fa ad hoc pladser i
fagudvalg, men ellers ikke er en central del af processen. En del er defineret af

bekendtgerelsen, men Behandlingsradet ber rdde bod pé det her meget store problem.

Fremover vil den sterste del af sundhedsudgifterne fortsat vaere koblet til de kronisk syge og
iseer dem med multisygdom, og de vil tilbringe det meste af deres tid i eget hjem stettet af
sundhedsprofessionelle fra alle sektorer og discipliner, s& hvis Behandlingsradet som anfort i
citat gengivet nedenfor skal sikre bade lighed og bedre gkonomi, er det centralt, at man ikke
definerer dagsordenen ud fra Regionernes teenkning og hospitalsledelsernes dagsorden. Det
vil g galt lige fra starten. S& vi udtrykker en stor bekymring for om Behandlingsradet
virkelig kan opna de enskede effekter uden at teenke nyt.



”Formaélet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsveesenets ressourcer til de
teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Det skal bidrage til
hgjere kvalitet, mere lighed i behandlingen og at dempe udgiftspresset pa

sundhedsvasenet.”

Pa nuvarende tidspunkt er det nok for sent at endre pa de grundlaeggende praemisser, men
der kan laves nogle umiddelbare tiltag for at sikre, at ovenstdende bekymring kan geres

mindre.
1. Man kan tillade andre parter at komme med forslag til evalueringer.

2. Man kan kraeve fx 3 evalueringer og en érlig analyse i forhold til eksisterende praksis for at
analysere, om den lever op til kravet om fx lighed og ekonomi. Her vil der vaere en synergi

med et andet initiativ med naesten samme partnerkreds, nemlig “veelg klogt”.

3. Endelig ber man i Metodebogen fravige et bebegreb som “livskvalitet”, som stort set ikke
kan males og kun i forhold til en specifik diagnose. SF36 og SF12 maler ikke livskvalitet og
WHO tilsigter "Trivsel” EQS som et rent sundhedsgkonomisk méleinstrument. Der ber
saledes vere et krav om, at der ved hver evaluering udarbejdes et evalueringspanel af
psykometrisk valide instrumenter, som afspejler ”intend” af intervention og med inddragelse
af maling af bade klinisk effekt og indvirkning pa en raekke parametre af veerdi for patienten
inklusiv fx sygefraver og kilometer kersel for patient, og parerende. Altsé en

helhedsorienteret og helbredscenteret tilgang.

Pa vegne af Dansk Selskab for Digital Sundhed

Lektor, Ph.d. speciallege, intern medicin
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Hgringssvar vedr. forslag til Behandlingsradets proceshandbog og

metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi

Dansk Selskab for Fysioterapi har med interesse laest forslag til metode- og procesramme for
Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi. Vi takker
for muligheden for endnu engang at afgive hgringssvar og tilslutter os fortsat Behandlingsradets
overordnede formal, herunder evaluering af om omkostningerne i sundhedsvaesenet til

sundhedsteknologier og behandlinger stdr mal med effekten for patienterne.

Fglgende hgringssvar er udarbejdet med input fra professor Inger Mechlenburg.

Kritik af behandlingsraddets sammensaetning

Vi har tidligere fremsendt et laengere hgringssvar pa metode og procesrammerne for
Behandlingsradet, hvor isaer manglende tvaerfaglighed i sammensatningen af Behandlingsradet blev
papeget som uhensigtsmaessigt.

Da vores kritik ikke er imgdeset i fremsendte proceshandbog og metodevejledning, gnsker vi med

dette hgringsbrev endnu engang at belyse denne problematik ud fra fglgende perspektiver:

Det er et afggrende kritikpunkt, at fysioterapeuter ikke inddrages som fuldgyldige medlemmer af
behandlingsradet, men udelukkende kan inviteres ind i udvalgte fagudvalg. Dette er oplagt
problematisk, fordi det alene er Behandlingsradet, der traeffer beslutning om anbefalinger.
Behandlingsradets beslutninger om en anbefaling vil naturligvis veere baseret pa fagudvalgenes
evalueringsrapporter, men idet fysioterapiprofessionen ikke er repraesenteret i Behandlingsradet, er
det indlysende, at vores professions kliniske og forskningsmaessige viden ikke bliver udnyttet i den
grad, som ville veere gnskeligt. Denne viden omhandler bl.a. effekten af konservative

behandlingsmetoder, effekten af traening, prae-habilitering og rehabilitering.

Eksempelvis gaelder det, for det muskuloskeletale omrade, at behandlingen kan vaere en kirurgisk
intervention eller en traeningsintervention, og i den sammenhaeng har der historisk i hospitalsvaesenet
veeret indfgrt kirurgiske behandlinger uden forudgaende undersggelser af effekten af disse. Det

forekommer at vaere uhensigtsmaessigt at indfgre en operation med potentielle komplikationer og

1/2
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ferst bagefter eventuelt undersgge, om den virker bedre end traening eller anden konservativ

behandling.

> Vimener ikke, at Behandlingsradet, i den nuvaerende sammenszetning, afspejler den

tvaerfaglighed der er ngdvendig for at kunne tage hensyn til genstandsfeltets bredde.

> Vi mener, at fysioterapeuter bgr inddrages som fuldgyldige medlemmer af

behandlingsradet, og ikke kun i udvalgte fagudvalg.

> | Behandlingsradet vil netop fysioterapeuter kunne vaere den faglige stemme, der balancerer
de forskellige sundhedsmaessige og samfundsmaessige interesser, der bgr varetages i

vurderingen af eksisterende savel som nye teknologier og behandlingsindsatser.

Fysioterapeuter i Danmark har i hgj grad videreuddannet sig med akademiske uddannelser sasom
kandidat- og ph.d.-grad og faget tzeller i skrivende stund 17 professorer. Der findes saledes adskillige
fysioterapeuter, der har de forngdne kompetencer til at bidrage konstruktivt til behandlingsradets
virke, herunder arbejdet med at traeffe beslutning om anbefalinger, baseret pa fagudvalgenes

evalueringer og analyser, ogsa pa det sundhedsgkonomiske omrade.

Vi haber, at Behandlingsradet finder kommentarerne i hgringssvaret anvendelige at arbejde videre
med i kvalificeringen af metode- og procesrammerne.

Safremt der er opklarende spgrgsmal eller yderligere behov, er vi naturligvis behjalpelige hermed.
Seerligt naevnes, at vi fra Dansk Selskab for Fysioterapi med glaede bidrager med transparant,
demokratisk og faglig kompetent udpegning af kandidater til savel fagudvalg som selve
Behandlingsradet.

Dertil henviser vi i gvrigt til hgringssvar indsendt af Danske Fysioterapeuter samt tidligere fremsendt

hgringssvar vedr. proces- og metoderammer for Behandlingsradet.

Med venlig hilsen
(}/ |(( -;f LA

Gitte Arnbjerg

Formand for Dansk Selskab for Fysioterapi
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Dansk Selskab for Patientsikkerheds hgringssvar til Behandlings-
radets proceshandbog og metodevejledning for evaluering af
sundhedsteknologi

26. april 2021

Dansk Selskab for Patientsikkerhed (herefter PS!) takker for muligheden for at afgive
svar til Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning for evaluering af
sundhedsteknologi.

Som det ogsa er beskrevet i PS! tidligere hgringssvar til Behandlingsradet og til Be-
handlingsradets metode- og procesramme, sa statter PS! ambitionen om, at sund-
hedsveesenet bruger de tilgaengelige ressourcer sa klogt som muligt, sa borgerne far
mest sundhed for pengene. PS! ser oprettelsen af Behandlingsradet som et tiltag, der
kan bidrage til hgjere kvalitet for patienter og til at deempe udgiftspresset pa sund-
hedsvaesenet.

For PS! er det afggrende, at Behandlingsradets anbefalinger pa ingen méade kompro-
mitterer patientsikkerheden og at lgsninger og teknologiers altid evalueres i forhold til
effekten pa patientsikkerheden. Dansk Selskab for Patientsikkerhed publicerede i
2020 rapporten Patientsikkerhed og telemedicin - Hvordan pavirker telemedicin patientsikker-
hed? Internationale og danske erfaringer. En af konklusionerne i rapporten er, at telemedicinske
lgsningers effekt pa patientsikkerheden ikke altid er klarlagt fer telemedicinske teknologier ta-
ges i brug?.

PS! har enkelte overordnede kommentarer til proceshandbogen og metodevejlednin-
gen.

Udarbejdelse af evalueringsforslag og udarbejdelse af ansggning

| kapitel 4.2 (i proceshandbogen) er det beskrevet, at ansggere skal udarbejde et eva-
lueringsforslag. Her fremgar 9 elementer som et evalueringsforslag skal indeholde.
Der star bl.a. at ansgger skal redegare for overvejelser om organisatoriske implikatio-
ner ved anvendelse af den konkrete teknologi. Det er PS!’ perspektiv, at Igsninger al-
tid skal testes i en mindre skala, f.eks. pa udvalgte sygehuse i en begraenset tidsperi-
ode, far der besluttes en national udrulning af lgsninger og teknologier.

Det er fgrst i implementeringen af lgsninger og teknologier i en lokal kontekst, at det
kan ses om de har den gnskede effekt og tilfgre den gnskede veerdi. Og det er fgrst i
implementeringen af lgsningerne, at det kan ses hvilke effekter de har pa patientsik-
kerheden. PS! foreslar, at det bliver en fast del af evalueringsdesignet at ansggere re-
deggr for, hvordan lgsninger testes lokalt, som grundlag for at vurdere en teknologis
egnethed til at blive implementeret i det danske sundhedsvaesen.

! https://patientsikkerhed.dk/content/uploads/2020/10/patientsikkerhedogtelemedicin_oktober2020 _final.pdf I S‘




Dette g@r ogsa, at test af teknologier og den viden det skaber, skal veere en del af ind-
holdet af selve ansggningen. | kapitel 5.3 er det beskrevet, at ansgger skal redeggre
for organisatoriske og implementeringsmeessige forudsaetninger for og implikationer
ved anvendelse af den undersggte sundhedsteknologi. Lokale, sma-skala test af de
foresladede teknologier og lgsninger vil kunne supplere og validere disse overvejelser
og Vil kunne skabe et mere velfunderet grundlag for at vurdere de enkelte teknologier
og lgsninger.

Det er i implementeringen af viden og lgsninger, at der sker patientsikkerheds- og kva-
litetsbrist. Det er derfor ogsa vigtigt pa forhand at unders@ge om der kan veere imple-
menterings- og organisatoriske udfordringer ved at tage lgsningen i brug og det er vig-
tigt at have ikke kun formodninger og synsninger, men ogsa konkrete data pa, hvor-
dan lgsninger og teknologier fungerer i praksis.

Pa vegne af Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Jens Reventlov
Chefkonsulent

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
26. april

Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

Side 2
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Haringssvar vedr. Behandlingsradets proceshandbog og
metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologqi

Danske Fysioterapeuter takker for muligheden for at indgive bemaerkninger til
det fremsendte forslag til Behandlingsradets proceshandbog samt Behand-
lingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi.

| forleengelse af tidligere hgringssvar mener vi fortsat, at bade proceshand-
bogen og metodevejledningen til evaluering af sundhedsteknologi indeholder
gode elementer. Vi er positive over for den brede sundhedsfaglige inddragelse,
der leegges op til i bade behandlingsradet og i fagudvalgene. Derudover finder
vi det vigtigt og positivt, at patientperspektivet fortsat indtager en central plads i
evalueringerne og analyserne af sundheds-teknologier.

Vi noterer os endnu engang med tilfredshed, at der fortsat leegges op til, at
Behandlingsradet suppleres med to faglige repraesentanter. Igen vil vi natur-
ligvis opfordre til, at de fysioterapeutiske kompetencer bliver repreesenteret i
Behandlingsradet.

Procesrammen:

2.1 Behandlingsradet

Danske Fysioterapeuter opfordrer til, at Behandlingsradets sammensaetning
kommer til at afspejle et bredt og tveerfagligt sundhedsfagligt perspektiv. Et
tveerfagligt professionsperspektiv er ngdvendigt for at kunne danne sig et
helhedsbillede af en konkret sundhedsteknologi samt beregne effekten og
omkostningerne herved. Vi mener ligeledes, at det vil kvalificere arbejde i
Behandlingsradet ift. sammensaetningen af fagudvalgene.

Den fysioterapeutiske forskning er seerlig aktuel inden for prehabilitering,
genoptraening og rehabilitering gennem ikke-medicinsk og ikke-kirurgisk
behandling, hvorfor det fysioterapeutiske perspektiv er vigtigt og relevant for
Behandlingsradets arbejde.

Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Holmbladsgade 70 Telefon: +4533414620
DK-2300 Kgbenhavn S Mail: fysio@fysio.dk 12
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TIf. direkte:
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Safremt Behandlingsradet udveelger et medlem med fysioterapeutiske bag-
grund, vil Dansk Selskab for Fysioterapi (DSF) veere den rette udpegnings-
berettigede organisation. Dansk Selskab for Fysioterapi organiserer de 17
fysioterapifaglige selskaber og har siden sin etablering i 2013 sat sig i spidsen
for koblingen mellem forskning og Klinikere. Derudover har Dansk Selskab for
Fysioterapi veeret fast samarbejdspartner for Sundhedsstyrelsen i arbejdet med
de Kliniske retningslinjer.

2.2 Behandlingsradets fagudvalg

Danske Fysioterapeuter finder det positivt, at faglige eksperter skal medvirke til
at evaluere og analysere sundhedsteknologierne. Vi finder det ligeledes positivt,
at fysioterapeuter neaevnes specifikt i denne sammenhaeng. Hvis en
fysioterapeut skal udpeges til et fagudvalg, er Dansk Selskab for Fysioterapi
(DSF) den rette udpegningsberettigede organisation.

| forlaengelse af fagudvalgssammensaetningen finder vi det vigtigt at fastholde
opmaerksomheden pa, at nar teknologier, der gar pa tveers af sektorer eller
andre greenseflader, skal evalueres, bar aktgrer og fagpersoner pa tveers af
sektorgreenser ligeledes medteenkes. Derfor finder vi det yderst relevant, at
dette fremhaeves i udkastet.

Behandlingsradets genstandsfelt

Vi er positivt stemt over for den eksplicitte uddybning af begrebet sundheds-
teknologi. | forlaengelse heraf saetter Danske Fysioterapeuter pris pa, at bade
genoptraening og forebyggelse naevnes eksplicit som eksempler pa sundheds-
teknologier, som Behandlingsradet kan evaluere og analysere. Efter vores
mening er omrader som rehabilitering og treening som behandling, vigtige og
produktive supplementer og/eller alternativer til medicin eller operative indgreb
ud fra devisen "mindre kniv, mere traening”.

Et eksempel pa fysioterapeutisk forskning er det dansk udviklede, evidens-
baserede behandlingstilbud til artrosepatienter, de sakaldte GLA:D-forlgb, som
eksporteres til hele verden med henvisning til de gode resultater for patienterne.

Danske Fysioterapeuter star naturligvis til radighed for en uddybning af
ovenstaende. Vi henviser desuden til hgringssvaret udarbejdet af Dansk
Selskab for Fysioterapi for uddybende hgringskommentarer. Vi haber endnu
engang, at vores bemeerkninger understreger vigtigheden af at supplere
Behandlingsrad og fagudvalg med fysioterapeutiske kompetencer.

Med venlig hilsen

Tina Lambrecht

Formand for Danske Fysioterapeuter
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Heringssvar om Behandlingsradets proceshandbog og
metoderamme

Indledning
Tak for muligheden for at afgive heringssvar. Vi finder overordnet, at de to dokumen-
ter er velegnede som rammer og vejledning for Ridets arbejde.

Det er ogsé positivt, at nogle af vores bemarkninger i vores heringssvar tilden forste
version er imgdekommet. Bla. at sdvel personlige som mere almene patienterfarin-
ger er relevante at dae kke i fagudvalgenes arbejde.

Der er dog omrader, som star svagere end iden forste version. Det galder ulighed og
forskelle inden for patientpopulationer. Det ga lder ogsa fokus pa tilgengelighed og
tilpasning tilde behov, mennesker med funktionsnedsa ttelse har.

Muligvis kan noget afdet gemme sig itekster, som ikke er sendt i hering, men disse
forhold er sé vigtige, at de ber have en sterkere péa plads i proceshandbog og meto-
deramme.

Tekstnere kommentarer folger nedenfor.
Proceshandbog:

Afsnit 2.2 Behandlingsradets fagudvalg

Der star stadig, at der udpeges 1-2 patientrepra sentanter. Viser gerne 2 repr&sen-
tanter som absolut hovedregel Det vilbla. gore det muligt at dee kke sdvel personlige
som mere almene patienterfaringer.

2.5. Behandlingsradets genstandsfelt
Det er alene regioner, hospitalsledelser og vicksomheder, der kan ansege om at fa en
teknologievalueret. Det er samme kreds som idet forste udkast.

Viser gerne som tidligere skrevet, at en bredere kreds ber kunne foresld emner til
evaluering — herunder patient- og handicap-organisationer.

DH er talergr for handicaporganisationerne og repraesenterer alle typer af handicap - fra hjemeskade og gigt til udviklingsheemning og sindslidelse.
35 handicaporganisationer med cirka 340.000 medlemmer er tilsluttet DH.



Thvert fald bor der veere en mulighed er at indlede en dialog med patient- og handicap-organisationer og
andre interesserenter om forslag til emner.

Omkostningsneutralitet eller e/
Virksomheder, der ansgger om evaluering af en sundhedsteknologi, skal kunne sandsynliggere, at teknolo-
gien samlet set er omkostn ingsneutral eller -besparende.

Regioner og hospitalsledelser, der ansgger, skal redeggre for omkostningerne, men det er ikke et krav, at
sundhedsteknologien skal veere omkostningsneutral eller besparende.

Det star nu klarere end i den forrige hgrings version. Vores holdning dog er stadig, at ogsa virksomheder
bgr have mulighed for at indsende ansagninger om teknologi, der markant fremmer patienters sundhed og
livskvalitet, ogsa selv det kan vaere forbundet med flere omkostninger.

5.2. Udarbejdelse af evalueringsdesign
Det fremgar, at nar fagudvalget har udarbejdet evalueringsdesignet, skal Radsformanden pa vegne af Radet
godkende dette . Radsformanden kan eventuelt uddelegere dette ansvar til andre radsmedlemmer.

Pa den ene side er hensigtsmaessigt med en smidig proces. Pa den anden side bar der vaere mulighed for
de gvrige radsmedlemmer at komme med bemaerkninger til et udkast til evalueringsdesign for at sikre, at
alle relevante perspektiver deekkes ind.

5.5 Beslutning i Behandlingsradet

| det forrige hgrin gsudkast blev der lagt op til, at anbefalinger fra Radet kunne vaere knyttet til nogle be-
stemte forudsaetninger. Fx at der ved implementeringen af anbefalingen skal saettes fokus pa lighed mellem
forskellige typer patienter.

Men det fremgar ikke klart mere. Lighed er stadig en af de fire baerende veerdier for Radets arbejde, og
derfor bar det fremgar tydeligere, at anbefalinger til implementeringen skal tage hgjde for, at der inden for
patientgrupper kan veere store forskelle. Der kan ogsa veere andre uligheds -aspekter, der bagr tages hgjde
for (geografisk ulighed o.l.).

| evaluering og anbefaling af en teknologi skal der tages hgjde for seerlige patientbehov, der fglger af handi-
cap og kronisk sygdom. Vellykket behandling af patienter med fx muskelsvind, devhed eller udviklingshaem-
ning forudseetter ofte specialviden.

Medicinsk udstyr er ikke altid tilpasset til de behov, patienter med handicap har . Fxkan mammografi-
screeningsudstyr ikke altid benyttes til mennesk er med fysiske handicap. Forhold som tilgaengelighe d, be-
hovet for r imelig tilpasning, handtering af risiko en for at overse sygdom i diagnosticeringen af personer
med visse typer handicap, specialviden om handicap af betydning for teknologiens rette anvendel se, seerli-
ge krav til kommunikation og formidling mv. ber derfor indga.

Behandlingsradets anbefalinger af teknologier bgr fremme sundhed for alle, herunder patienter med kro-

nisk sygdom og handicap. Det skal vaere taenkt med fra starten, at de skal komme alle patienter til gavn, ikke
bare de steerkeste.
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DH opfordrer til, at Universelt Design-tilgangen (design-for-alle) gores tilet barende princip i Ridets arbej-
de. Tilgangen betyder, at alle bygninger, miljeer, teknologier, produkter mv. skal designes, s de fra starten
kan bruges afalle.

DH finder, at der bor laves en vejledning for hvordan specialviden, tilge ngelighed, rimelig tilpasning, trans-
port mv. inddrages. Den kan stotte ansggere, fagudvalg og Ridet ideres arbejde.

Metodevejledning

7.5 Patientperspektivet

Metodevejledningen angiver rammer for inddragelse af patientperspektivet. Det stdr umiddelbart fornuftigt.

Det er sa op til fagudvalget at beskrive i evalueringsdesignet, hvilkke aspekter afrelevans for patienterne,
ansegeren skal belyse. Heri ligger en vigtig opgave.

DH ser gerne, at Radet og sekretariatet lobende indsamler erfaringer med patientvinkler med henblik pa
kvalitetsudvikling af evalueringsdesignet.

Det skal understreges, at andre faktorer ievalueringsdesignet — herunder patientsikkerhed og effekt — na-
turligvis vis ogsa er afgerende betydning for patienterne.

7.7.6 Perspektiv og omkostningsopgerelse

Det fremgdr, at en anseger skallave en sundhedsgkonomisk analyse. Heriskal indgéd omkostninger inden
for alle berogrte sektorer, heriblandt hospitaler, almen praksis, specialle gepraksis, apoteker, hjemmepleje,
plejehjem og sundhedsplejersker, samt omkostninger til hje Ipemidler. Ligeledes skal patientens og pére-
rendes behandlingsrelaterede omkostninger, i form aftidsforbrug, transportomkostninger og til receptplig-
tig medicin, inkluderes.

Der er medtaget udgifter tilhjemmepleje og hje lpemidler. DH mener, at der er andre udgifter inden for
socialomradet, der ogsa med fordel kan indga.

7.6 Organisatoriske implikationer, 8. Fagudvalgets evalueringsrapport og 9. Radets anbefalin-
ger

En rekke afbemerkningerne til proceshandbogen er ogsé relevante for metodevejledningen. Det gz lder
bema rkninger om sterkere fokus pa lighed, herunder forskelle inden for patientgrupper, og vigtigheden af
at tenke tilgengelighed med for handicap- og kronikergrupper, jf. afsnit 5.5 ovenfor.

Det gelder, nar ansgger redegor for organisatoriske forhold, der har betydning for, at teknologien skal rul-
les ud. Og det gaelder, nar fagudvalget og Radet skal komme med anbefalinger til implementeringen.
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Med venlig hilsen

Thorkild Olesen, formand
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Behandlingsradet
Alfred Nobels Vej 27
9220 Aalborg @

E-mail: kontakti@behandlingsraadet.dk

Haringssvar vedr. forslag til Behandlingsradets proceshandbog og
metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa forslagene til
proceshandbog og metodevejledning for Behandlingsradets arbejde. Vi kan
konstatere, at mange af de kommentarer, Danske Patienter har afgivet i
forbindelse med tidligere hgringer, er blevet imgdekommet. Det vil vi gerne
kvittere for.

Vi mener overordnet set, at der er tale om to gode dokumenter, hvor
beskrivelsen af den grundleeggende tilgang til arbejdet pa fin vis tager
hgjde for de metodiske og datameessige afstikkere og usikkerheder, som
man uden tvivl vil mgde i mange evalueringer. Blandt andet indeholder
metodevejledningens beskrivelse af, hvordan patientperspektivet skal
belyses, nogle gode og grundige overvejelser.

Nedenfor falger vores mere specifikke bemaerkninger til proceshandbog og
metodevejledning.

Proceshandbog
2.2. Behandlingsradets fagudvalg

Det fremgar pa s. 5, at der altid udpeges 1-2
patienter/patientrepraesentanter til et fagudvalg. Vi anbefaler, at der som
absolut hovedregel udpeges 2 repraesentanter for patientperspektivet.
Dette vil ogsa understgtte Behandlingsradets udmeaerkede ambition om
bade at have repraesentation for det brede patientperspektiv og det
individuelle, erfaringsbaserede perspektiv i alle fagudvalg (s. 15).

2.5. Behandlingsradets genstandsfelt

Det er fortsat kun regioner, hospitalsledelser og virksomheder, der kan
ansgge om at fa en teknologi evalueret. Vi har tidligere papeget, at denne
gruppe bgr udvides, sa ogsa viden fra patientforeninger, faglige selskaber
m.fl. kan komme i spil. Vi mener stadig, at dette er relevant — og seerligt
omkring udveelgelsen af de 2-3 stgrre analyser, der hvert ar skal seettes i
gang. Derfor opfordrer vi til dialog med og inddragelse af en bredere
interessentkreds undervejs i denne proces.

Virksomheder, der ansgger om evaluering af en sundhedsteknologi, skal
kunne sandsynligggare, at teknologien samlet set er omkostningsneutral
eller -besparende. Dette krav gar sig ikke geeldende for regioner og
hospitalsledelser, der ansgger. Det er en opblgdning i forhold til seneste
hgringsversion, hvilket er positivt i et innovations- og kvalitetsoptimerende
perspektiv. | metodevejledningen (s. 27) beskrives det, at en teknologi kan

Dato:
10. maj 2021

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976
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Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 23 medlemsforeninger, der repreesenterer 104

patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-
Forening, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kreeftens Bekaempelse, Landsforeningen
for Ufrivilligt Barnlgse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen,

Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og @jenforeningen.
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anbefales, hvis den er bedre end komparator og omkostningseffektiv. Det

er uklart, om dette ogsa geelder for teknologier, hvor en virksomhed er

ansgger — og om minimumskravet om omkostningsneutralitet dermed kan

fraviges, hvis teknologien fx har en vaesentlig effekt pa livskvalitet. Vi

mener, at dette bgr veere tilfeeldet. Side 2/3

Det er positivt, at patientperspektivet fremgar som et af fire
vurderingskriterier (s. 7).

5.1. Etablering af fagudvalg

Nyudpegede patienter og patientrepraesentanter vil forud for farste made i
fagudvalget fa en introduktion til og vejledning i arbejdet i fagudvalget. Det
er positivt, at der lseegges op til en forventningsafstemning mellem
patientrepreesentant og sekretariat forud for arbejdet. Vi anbefaler dog, at
fagudvalget — og i seerdeleshed formanden — p& samme made kleedes pa
til samarbejdet med patientrepreesentanter, sa der er en gensidig forstaelse
for, hvad patientrepreesentanterne forventes at bidrage med.

5.2. Udarbejdelse af evalueringsdesign

Radsformanden skal godkende evalueringsdesignet pa vegne af Radet.
Det er afggrende, at designet er fastlagt p& baggrund af alle de
kompetencer, som fagudvalg og Rad besidder. Derfor bgr Radet
foreleegges evalueringsdesignet til kommentering og godkendelse.

6.1. Implementering

Det er regionerne, der har ansvar for at implementere Behandlingsradets
anbefalinger. Anbefalingerne er ikke juridisk bindende, men det forventes,
at de efterleves. Hvordan vil man sikre, at anbefalingerne bliver efterlevet —
seerligt for de teknologier, hvor en anbefaling ogsé far betydning for
kommunerne og almen praksis? Danske Patienter har forstaelse for, at
implementering skal ske med respekt for den lokale praksis, men hvis
implementeringen bliver for uensartet pa tveers af regioner og kommuner,
kan det betyde ulighed i adgangen til de nye og potentielt bedre
sundhedsteknologier. Derfor opfordrer vi til, at Behandlingsradet lgbende
falger op pa implementeringen af anbefalinger og de eventuelle
konsekvenser, manglende implementering kan fa for patienter og
pargrende.

Metodevejledning

| forrige hgringsversion blev der lagt op til analyser af ulighed i
patientpopulationen. Lighed er stadig naevnt som et af de overordnede
kriterier for Behandlingsradet, men overvejelser om analyser af ulighed i
tilgeengelighed, sarbarhed mm. fremgar ikke laengere af materialet.
Behandlingsradets anbefalinger bar indeholde overvejelser om, hvordan
den undersggte sundhedsteknologi har betydning for social og geografisk
ulighed i sundhed. Derfor bar ulighed genindfgres som et element i
evalueringerne.
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7.5. Patientperspektivet

PRO-data bgr naevnes som et relevant redskab til at tilvejebringe data om
patientperspektivet.
Side 3/3

7.7.9. Budgetkonsekvensanalyse

Vi vil igen pointere, at det vil veere hensigtsmaessigt, hvis
budgetkonsekvensen ikke kun opggares for de regionale sygehusbudgetter,
men ogsa for det gvrige sundhedsvaesen eller samfund, hvor det er
relevant. Dette brede perspektiv fremgéar andre steder i
metodevejledningen, bl.a. hvad angar omkostningsbegrebet. Patientforlgb
gar som oftest pa tvaers af sektorer, og @endringer i hospitalsudgifter vil ofte
have afsmittende effekt pa gvrige sektorers udgifter til sundhed. Derfor vil
det veere fornuftigt at udvide budgetkonsekvensanalysen.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar
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Foreningen af Yngre Onkologer Hgringssvar
30. april 2021

Hegringssvar vedr. Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning til evaluering af
sundhedsteknologi

FYO bifalder behandlingsradets overordnede opgave om at evaluere om omkostningerne i
sundhedsvaesenet til sundhedsteknologier og behandlinger star mal med effekten for
patienterne

Desuden bifaldes at en sundhedsteknologi kan ibrugtages af regionerne selvom der er
indledt en evalueringsproces i behandlingsradet, ligesom det findes rimeligt med en planlagt
evaluering af radet efter 2 ar.

Ud fra antallet af arlige evalueringer gnskes der en preecisering af, hvad den nedre greense
for hvornar en ny sundhedsteknologi skal vurderes i behandlingsradet. Ligesom det star
uklart om teknologier godkendt til en patientgruppe og som gnskes indfgrt ved andre
patientgrupper skal gennemga vurdering i behandlingsradet pa ny — i stil med medicin i
medicinradet.

FYO anser det for problematisk at der henvises til habilitetspolitikken for medlemmer i
behandlingsradets fagudvalg pa hjemmesiden, hvor denne ikke synes tilgeengelig pa
nuvaerende tidspunkt. Der gnskes en beskrivelse af om behandlingsradet vil fare samme
skeerpede habilitetspolitik som medicinradet, hvor specielt punktet om deltagelse i kongres
eller faglige mgder finansieret af virksomheder i relation til den bergrte sundhedsteknologi
kan anses for at veere problematisk i forhold til hvem, der kan sidde med i fagudvalgene.

Der gnskes ligeledes en praecisering af hvor mange faglige eksperter der skal indkaldes i
fagudvalg, ligesom den geografiske/regionale spredning gnskes belyst.

W

Venlig hilsen

Marianne Vogsen, formand for Foreningen af Yngre Onkologer



NOTAT

Horingssvar fra KL vedr. Behandlingsradets
proceshandbog og metodevejledning

Tak for muligheden for at kommentere pa udkast til Behandlingsradets
proceshandbog og metodevejledning.

Som det er fremgéet af KL's tidligere hgringssvar vedr. Behandlingradet, sa
bakker KL op om det overordnede formal om at malrette sundhedsvaesenets
ressourcer til de teknologier, der giver mest sundhed for pengene.

KL haefter sig fortsat ved, at anbefalinger fra Behandlingsradet er malrettet
regioner og hospitaler, men ogséa kan anvendes af andre aktarer i
sundhedsvaesenet. Idet "andre aktgrer” ikke er inviteret med i radet pa lige
fod med regionerne, vil reekkevidden af dette athaenge af involveringen af
disse andre aktarer, herunder KL og kommunerne. KL har derfor fortsat en
forventning om, at emnerne for radet primaert vil omhandle
hospitalsspecifikke problemstillinger.

Af materialet fremgar dog, at Behandlingsradet udarbejder anbefalinger for
sundhedsteknologier, der ogsa omfatter bl.a. genoptraening, forebyggelse
samt organisations- og samarbejdsformer, der indgar i leveringen af
sundhedsydelser. | det perspektiv er det sandsynligt, at Behandlingsradets
arbejde og anbefalinger alligevel vil fa betydning uden for hospitalerne.

KL henleder i forleengelse heraf opmaerksomheden pa, at en saerskilt
involvering af KL og kommunerne vil vaere ngdvendig, hvis
Behandlingsradet skal beskaeftige sig med produkter, som anvendes eller
pavirker indsatsen pa tveers af sundhedsvaesenets parter.

Det fremgar af proceshandbogen vedr. fagudvalg, at det kan vaere relevant
at have repraesentanter fra saerlige organisationer (fx kommunerne), hvis
teknologien gar pa tveers af sektorer. KL mener, at det vil vaere relevant —
ogsa i tilfeelde hvor en teknologi har afledte effekter pa tveers af sektorer.

KL ger opmeerksom p4, at viden om den kommunale praksis ikke altid er s&
godt repraesenteret i de faglige selskaber. En sygehusplejerske eller
fysioterapeut, som er ansat pa et sygehus, kan ikke forventes at kunne
vurdere konsekvenserne af en Igsning i den kommunale sygepleje eller
genoptraening. KL gnsker, at kommunale eksperter til fagudvalg udpeges via
KL.

KL er generelt meget opmaerksom pa, at der tidligt er dialog pa nationalt
niveau ift. Anbefalinger, der pavirker kommunerne eller det tveersektorielle
samarbejde. KL mener ogsa, at det bgr overvejes at give kommuner
mulighed for at indstille forslag til Behandlingsradet, bl.a henset til fokus pa
bl.a. genoptreening, forebyggelse og samarbejde pa tvaers.

Dato: 11. maj 2021

Sags ID: SAG-2020-00474
Dok. ID: 3083746

E-mail: FRBE@kI.dk
Direkte: 3370 3154

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kgbenhavn S

www.kl.dk
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NOTAT

| forleengelse heraf ger KL opmaerksom pa ift metodevejledningen:

At fokus er relativt snaevert pa den "omkringvaerende organisation” og at
indfgrelse af nye teknologier kan have organisatorisk betydning andre
steder end i den organisation som teknologien indfgres i. Eksempelvis
naevnes et eendret kontaktmgnster ifbm genoptraening som et eksempel —
dette vil formentlig have betydning for den kommunale
opgavevaretagelse.

At den sundhedsgkonomiske analyse hovedsageligt beskrives som en
analyse af gkonomien i sundhedsveesenet sneevert set. Et enkelt sted i
metodevejledningen bredes perspektivet dog ud til ogsa at omfatte fx
hjemmepleje, sundhedspleje mv. Indfgrelse af en ny teknologi i
sundhedsvaesenet kan medfgre udgifter ikke bare de beskrevne steder,
men ogsa i socialsektoren, skolesektoren mv. KL anbefaler at den
bredere tilgang skrives mere frem generelt i materialet.
Budgetkonsekvensanalysen beskrives, sa det fremgar, at det alene er
pavirkningen af de regionale sygehusbudgetter der indgar. Dette giver
ikke et reelt grundlag for at anbefale indfgrelsen af en bestemt teknologi
for sundhedsveesenet samlet set og KL er derfor bekymret for det snaevre
fokus.

Vedr. radets anbefalinger spiller begrebet "omkostningseffektivitet” en
veesentlig rolle. KL finder at omkostningseffektivitet bgr ses bredere

samfundsmaessigt end omkostningseffektivitet alene for hospitalerne og at

dette bar beskrives eksplicit.

KL finder det positivt, at flere forskellige typer dokumentation accepteres og
at kravene til evidens bl.a. skal ses i sammenhaeng med den risiko, der er
forbundet med teknologien.

Slutteligt efterspgrger KL sammenhasngen til andre lignende initiativer som
fx "Veelg Klogt” og "Radet for tryghedsskabende velfeerdsteknologi”.

KL tager forhold for senere politisk behandling af hgringssvaret.

Med venlig hilsen
Hanne Agerbak, kontorchef, KL's Center for Sundheds- og Socialpolitik

Dato: 11. maj 2021

Sags ID: SAG-2020-00474
Dok. ID: 3083746

E-mail: FRBE@kI.dk
Direkte: 3370 3154

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kgbenhavn S

www.kl.dk
Side 2 af 2



Fra: Liselotte Grgnvald

Til: Behandlingsrédet

Emne: Hgring vedr. Behandlingsrédets procesh&ndbog
Dato: 10. maj 2021 08:01:44

Vedhaeftede filer: image001.png

image002.png
image003.png
image004.jpg

Til behandlingsradet

Med henvisning til hgring vedr. Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning
for evaluering af sundhedsteknologi, skal det oplyses, at Laegeforeningen ikke har
bemaerkninger.

Vi henviser i gvrigt til Leegeforeningens hgringssvar vedr. metode- og procesrammen for
Behandlingsradet fra december 2020, link. Desuden til Leegeforeningens hgringssvar vedr.
model for det kommende Behandlingsrad fra januar 2020, link.

Liselotte Grgnvald
Konsulent, cand. polit
Politik & Koordinering

TIf: +45 3544 8141 (Direkte)

E-mail: lg@DADL.DK

Laegeforeningen
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn &
TIf: +45 3544 8500

Web: www.laeger.dk

Falg os pa de sociale medier
b ]

Vi passer godt pa dine oplysninger. Du kan laese mere om vores behandling af dine personoplysninger i vores privatlivspolitik her.
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Hgringssvar vedrgrende Behandlingsradets Metodevejledning og Proceshandbog til evaluering
af sundhedsteknologi

Leegemiddelindustriforeningen, Lif, vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar pa Metode-
vejledning og Proceshandbog for Behandlingsradet.

Helt overordnet vil Lif gerne kvittere for Behandlingsradets inddragelse af interessenter i forbindelse
med hgringer samt ikke mindst for den inddragelse af ansggervirksomheder mv., der laegges op til i
selve evalueringsprocessen i Behandlingsradet. Det er Lifs opfattelse, at den direkte virksomhedsind-
dragelse vil medfare en langt mere effektiv proces og et bedre beslutningsgrundlag for Behandlingsra-
det.

Det er ligeledes positivt, at der er planlagt en evaluering af Behandlingsradet efter to ar, og at der
samtidig er mulighed for lgbende at vurdere behovet for justeringer. Lif anbefaler, at man inddrager
interessenter, herunder branchens repraesentanter, teet i denne dialog med henblik pa lgbende og
gensidigt at udveksle erfaringer.

Overordnet synes Metodevejledningen at vaere meget avanceret set i forhold til omradets modenhed i
forhold til data- og evidensgrundlag og udarbejdelse af sundhedsgkonomiske evalueringer. Det kan
potentielt afholde savel afdelinger som virksomheder fra at ansgge. Behandlingsradet kan derfor over-
veje endnu mere klart at angive, at der er tale om golden standard, der kan afviges fra.

Lgbende inddragelse af ansggervirksomhed

Det er positivt, at der er mulighed for dialog mellem ansgger og sekretariat i forbindelse med savel ud-
arbejdelsen af evalueringsforslaget samt selve ansggningen. Det vil bidrage til ansggninger af bedre
kvalitet, der i hgjere grad lever op til sekretariatets og fagudvalgets gnsker. Ligesom det vil under-
statte, at ansgger kan udarbejde ansggningen inden for fire uger.

Det er tilsvarende positivt, at virksomheden har mulighed for foretraede for fagudvalget, hvis fagudval-
get vurderer, at der er behov for det. Det vil understgtte udarbejdelse af det bedst funderede beslut-
ningsgrundlag og evalueringsrapport til selve Radet.

Pa det indledende dialogmgde bar det vaere muligt at drafte forventninger til og afklare spgrgsmal til
ansggning, herunder data mv., idet der er forstaelse for, at der ikke kan forventes bindende svar fra
sekretariatet.



Det er utrolig positivt, at der lsegges op til fleksibilitet og pragmatisme i forbindelse med efterspurgte
resultater/informationer i de tilfaelde, hvor de ikke kan indsendes. Det vil understgtte en smidig evalue-
ringsproces.

Virksomheders mulighed for at sgge om evaluering

Virksomheder bgr kunne indsende forslag til evaluering uanset eventuelle omkostninger, da det pri-
meere hensyn ma veere at sikre patienter adgang til effektive behandlinger. Det vil — uanset hvem der
sager — fortsat veere Behandlingsradet, der treeffer afgarelse om, hvilke produkter der skal igennem
evalueringsprocessen, og Radet kan derfor afvise produkter, som det ikke vurderes relevant at evalu-
ere.

Det fremgar, at virksomheder skal sgge med en maksimumpris, der kan forhandles ned i forbindelse
med evalueringsprocessen. Herefter kan der ogsa efter anbefaling komme en ekstra prisforhandling i
forbindelse med ibrugtagning. Det ma antages, at der alene er tale om én central (national) prisfor-
handling, som danner grundlag for Behandlingsradets anbefaling om ibrugtagning, og at denne ikke
efterfglgende skal gentages for hver af de fem regioner. Det er i gvrigt uklart, hvilken proces der skal
finde sted for den samlede prisforhandling i forbindelse med evalueringsprocessen.

Bredere samfundsgkonomisk perspektiv

Det bgr veere muligt, eventuelt som led i en fglsomhedsanalyse, at illustrere bredere samfundsmaes-
sige konsekvenser, herunder for tilknytning til arbejdsmarkedet for patient og paregrende. Behandlings-
radet anbefalinger har betydning langt ud over sundhedsveesenet, og derfor bar der sa vidt muligt ska-
bes grundlag for at vurdere de bredere og mere langsigtede samfundsmaeessige konsekvenser.

Koordinering med Medicinradet
Lif hilser det velkommen, at det i Metodevejledning og Proceshandbog tydeligt fremgar, at Behand-
lingsradet ikke udarbejder anbefaleringer vedrgrende anvendelse af medicin.

Samtidig fremgar det dog, at Behandlingsradet kan evaluere produkter, der kan erstatte medicin, og at
dette vil ske i teet koordinering med Medicinradet.

Data- og evidensgrundlaget samt godkendelsesprocesserne for laegemidler og medicotekniske pro-
dukter mv. er vidt forskellige. Det vil ggre sammenligninger meget vanskelige, og Lif vil opfordre til, at
det klart og tydeligt beskrives, hvordan en sddan sammenligning kan foretages, og at der stilles de
samme krav til data og evidens vedrgrende effekt og sikkerhed pa tvaers af produktkategorier mv.

Prioritering af evalueringsforslag

| forbindelse med udveelgelse af evalueringsforslag beskrives fire prioriteringsfaktorer, der alle har hgj
prioritet. Det er uklart, hvad dette konkret betyder i forhold til veegtningen og prioriteringen af forslag,
og om det skal forstas séledes, at omkostninger veegter lige s& meget som effekt og alvorlighed.

Det kan med fordel tydeligggres, hvad det indebeerer for virksomheder at deltage i evalueringer, hvis
virksomheden ikke selv har ansggt, herunder hvad giver det virksomheden af muligheder og forpligtel-
ser.



Revurdering

Det er ikke klart, hvad grundlaget er for at begreense muligheden for at sgge om revurdering til to ar
efter anbefaling. Det bar saledes altid veere en mulighed, hvis der er nye data eller pris, idet det vil
veere op til Behandlingsradet at vurdere, om Radet gnsker at pabegynde en revurdering.

Metode

Det er meget positivt, at der laegges op til en fleksibel og pragmatisk tilgang i den metodiske evalue-
ring af produkter, og at Behandlingsradet laegger op til sparring om blandt andet den sundhedsgkono-
miske analyse. Ligesom det er positivt, at der tages hensyn til den enkelte sundhedsteknologi, og det
beskrives, at det er muligt at afvige fra metodebeskrivelsen, hvis grundlaget for at fglge den ikke er til
stede.

Lif vil opfordre til, at denne pragmatiske tilgang kommer til at vaere gennemgaende for hele den kon-
krete evalueringsproces i Behandlingsradet, sa formelle krav til metoder ikke bliver en hindring for
evalueringen af nye produkter.

Med venlig hilsen

Zm/ T

Louise Broe
Chefkonsulent
Lif



LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Dato 10. maj 2021
Sagsnr. 2021051097
MBJW/ELSD

Laegemiddelstyrelsen hgringskommentarer til Behandlingsradets proceshandbog og
metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi

Leegemiddelstyrelsen siger tak for muligheden for at give hgringskommentarer til dokumenterne, som
blev fremsendt pa mail den 22. april 2021.

Styrelsen hgringskommentarer fremgar i det fglgende.

Generelle bemeaerkninger

Leegemiddelstyrelsen fremsendte i januar 2020 og i december 2020 en raekke faglige bemaerkninger,
hvor vi i lighed med dengang, bakker op om Behandlingsradets fokus pa kvalitet, effekt og sikkerhed

ved sundhedsteknologier, herunder medicinsk udstyr.

Vi synes, at proceshandbogen og metodevejledningen, har udviklet sig til to dokumenter, der fint sup-
plerer hinanden og lever op til formalet, som arbejdsredskaber.

Laegemiddelstyrelsen har falgende kommentarer til hgringsdokumenterne:

Labende samarbejde: Laegemiddelstyrelsen ser frem til at indga i Behandlingsradets arbejde fremad-
rettet som observatgr. | den forbindelse ser vi, herunder vores nye Dataanalysecenter (DAC), frem til

at indga i lgbende dialog med Behandlingsradets sekretariat forud for og mellem mader i forhold til at

bidrage til et solidt vidensgrundlag for radets arbejde. Eksempelvis ift. sikkerhedsaspektet og langtids-
virkninger, da haendelser med medicinsk udstyr i nogle tilfeelde farst opleves laenge efter udstyrets in-
troduktion i sundhedsvaesnet.

Risikoklasser: Et fagligt opmaerksomhedspunkt vedrarer beskrivelsen af risikoklasser for medicinsk
udstyr. | proceshandbogens afsnit 4.2 og 4.3 fremgar det, at beskrivelsen af teknologiens risikoklasse
skal fremga af ansggers evalueringsforslag. Men ud fra det samlede materiale fremgar det ikke helt
klart, hvorvidt man afgraenser ansggninger til bestemte risikoklasser. Vores opmeerksomhedspunkt i
den forbindelse er, at radet bar vurdere alle risikoklasser. Hvis man begraenser ansggninger til sakaldt
hajrisiko udstyr, vil der vaere mange typer medicinsk udstyr, fx software, som ikke vil kunne indga i Be-
handlingsradets arbejde.

Ny forordning for medicinsk udstyr og in vitro-diagnostisk udstyr: Leegemiddelstyrelsen vil gare op-
maeerksom p4, at en ny EU-forordning for medicinsk udstyr (MDR) treeder i kraft fra den 26. maj 2021.
Dette vil kunne f& betydning for produkter/medicinsk udstyr, der er CE-mzerket efter det nuvaerende
direktiv, og som Behandlingsradet vil skulle evaluere. Vi anbefaler derfor radet at tage hgjde herfor.
Der er en overgangsordning for implementering af MDR-forordningen, hvor certifikaterne vil veere gyl-
dige indtil maj 2024. Dette kan eksempelvis tilfgjes proceshandbogens kapitel 5.5.1.

Det samme ggar sig geeldende for in vitro-diagnostisk udstyr (IVD-udstyr), hvor der treeder en ny EU-
forordning i kraft fra maj 2022. Der vil dog ikke veere en overgangsordning for implementering af for-
ordningen for IVD-udstyr, og certifikater udstedt far maj 2022 vil ikke veere gyldige.

IVD-udstyr og ydeevne: det bgr preeciseres, at for in vitro-diagnostisk udstyr, skal der udover doku-
mentation for effekt og sikkerhed, foreligge dokumentation for ydeevne i ansggningen/evalueringsfor-
slaget.



Tekstnaere bemaerkninger

Kapitel 1: Vedrgrende henvisningen til BEK nr. 1263 af 15/12/2008 i kapitel 1, vil Leegemiddel-
styrelsen gare opmaerksom pa, at en ny bekendtggrelse er i hgring som traeder i kraft den 26.
maj 2021 og dermed ophaever farnaevnte bekendtggrelse

Kapitel 5.5.1: | forleengelse af andet afsnit under kapitel 5.5.1 i proceshandbogen kan der tilfg-
jes en fodnote med information om, at den nye forordning (MDR) kan have betydning for det
anbefalede produkts status for CE-maerke og dermed implementering
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Horingssvar vedr. Behandlingsrddets forslag til proceshandbog og
metodevejledning

Medicoindustrien har modtaget forslag til proceshandbog og metodevejledning for
Behandlingsradet og har i den forbindelse en raekke bemaerkninger.

Forst og fremmest vil vi gerne kvittere for den inkluderende dialog og lydhgrhed, som
Medicoindustrien er blevet mgdt med gennem hele opstartsfasen. Samtidig vil vi gerne
anerkende proceshandbogen og metodevejledningen, som vi langt hen ad vejen er enige
i. Dokumenterne beskriver dog ogsa en meget kompliceret proces og metode, som er
inspireret af tilgangen pa medicinomradet, der pa en raekke omrdder adskiller sig
betydeligt fra medicobranchen.

For en lang reekke medicovirksomheder er det forste gang, at andre omkostninger end
produktpriser skal indregnes. Derfor er det ngdvendigt at lave en mindre omfattende
model for denne type virksomheder, som sagtens kan have en lang raekke
omkostningseffektive lgsninger, men hvor der ikke er foretaget fx randomiserede
kontrollerede studier (RCT er). | forleengelse heraf bifalder Medicoindustrien derfor ideen
om at udarbejde pixi-versioner af hhv. proceshdndbogen og metodevejledningen for ikke
at skreemme potentielle ansggere vaek.

Derudover vil vi gerne kvittere for, at det flere steder i proceshandbogen eksplicit
naevnes, at der er mulighed for dialog med ansgger. Det er vigtigt, at denne dialog pagar
gennem hele evalueringen, idet involvering, dialog og mulighed for input fra ansgger om
produktet, markedet, nyeste evidens mv. skaber grundlaget for den bedst mulige
beslutning. Ligeledes er det vigtigt, at der er dialog med producenten, hvis denne ikke er
ansgger, da der herved sikres det stgrst mulige vidensgrundlag i alle evalueringer.

Vi ser meget positivt pa, at der ved hver evaluering saettes et projektteam op, som bliver
ansggers primaere kontakt. Derudover er det positivt, at ansgger har mulighed for en
uformel dialog med Behandlingsradets sekretariat for der indsamles og indsendes en
ansggning. Denne forventningsafstemning kan spare bade tid og ressourcer for ansgger
og har derfor stor vaerdi for Medicoindustriens medlemmer.

Vi har dog en raekke overordnede bemaerkninger:

For det forste er der desvaerre fortsat meget fokus pa omkostningsbesparelser i
oplaeggene til proceshandbogen og metodevejledningen. Medicoindustrien gnsker i den
forbindelse at papege, at udgifterne til indkeb i regionerne (nar der fratraekkes udgifter til
medicin) ikke er steget siden 2009, selvom aktiviteten i sundhedsvaesenet er steget med
34,2 pct. siden da." Behandlingsradets primaere opgave ber derfor vaere at bidrage til
omkostningseffektiviteten, og ikke til besparelser, ved at implementere vaerdiskabende
lesninger hurtigt i hele landet. | den forbindelse skal vi ogsa gore opmaerksom pa at de
data, som Behandlingsradet kommer til at efterspgrge fra industrien, er meget

1 https://www.regioner.dk/media/13816/danske-regioners-indkoebsstrategi-2020-25.pdf

Medicoindustrien
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omkostningsfulde at indsamle, hvorfor Behandlingsrddets krav i sig selv vil drive priserne
op.

Knap 5 pct. af det samlede driftsbudget til sundhed anvendes pa indkgb af medicinsk
udstyr (udregning baseret pa den regionale kontoplan i dialog med Danske Regioner).
Besparelser alene pa indkeb af medicinsk udstyr kan derfor ikke andre pa
sundhedsvaesenets samlede gkonomiske udfordring. Indkeb af det rette medicinske
udstyr kan derimod skabe bedre behandling, eget kvalitet, bedre ressourceudnyttelse og
effektiviseringer, som vedrgrer langt stgrre udgiftsposter i sundhedsvaesenet.

For det andet er det uhensigtsmaessigt, at der er prisforhandlinger bade i forbindelse med
evalueringsprocessen og i indkabs-/udbudsprocessen. Det skaber en uhensigtsmaessig
dynamik, hvor virksomhederne indirekte tvinges til at soge med hgje priser, idet de
indregner, at der skal gives afslag i de senere prisforhandlinger. Det forer til fiktive
besparelser pa papiret med flere brugte administrative ressourcer til folge.

For det tredje fremgar det eksplicit i dokumenterne, at det er en udfordring at arbejde
med en standardiseret metodik, hvilket Medicoindustrien er enige i. Metodevejledningen
baerer desvaerre alligevel meget praeg af, at man ikke fglger sit eget princip til fulde.
Medicoindustrien mener sdledes, at det grundleeggende er en udfordring, at GRADE-
metoden er det primaere afsaet for evaluering af klinisk evidens, idet det ikke afspejler det
genstandsfelt, man har til formal at evaluere.

| EUnetHTA benytter kun 13 ud af 48 institutioner, som vurderer legemidler og medicinsk
udstyr, GRADE-metoden.> Derfor skal GRADE-metoden ikke bruges rigidt, og det bar
eksempelvis ikke fremga, at RCT er er golden standard, ndr Behandlingsradet selv
anerkender, at evidenskvaliteten for en sundhedsteknologi ofte vil blive kategoriseret
som lav eller meget lav ud fra GRADE-metodikken.

Yderligere er det velkendt, at de vigtigste datakilder pa medicoomradet ofte er registre,
da de kan bruges til at indsamle Real World Data (RWD) om, hvordan produkterne
performer i den reelle kliniske anvendelse.3 Dette er ogsa direkte afspejlet i artikel 108 i
den forordning (Medical Device Regulation - MDR), som regulerer godkendelsen af
medicinsk udstyr:

“The Commission and the Member States shall take all appropriate measures
to encourage the establishment of registers and databanks for specific types of
devices setting common principles to collect comparable information. Such
registers and databanks shall contribute to the independent evaluation of the
long-term safety and performance of devices, or the traceability of implantable
devices, or all of such characteristics”4

Medicoindustrien har derudover fglgende kommentarer til proceshdndbogen, som er
oplistet efter de sidetal, hvor de fremgar eller ber fremga af hgringsmaterialet:

2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 mapping methodologies en.pdf, s. 60, figur
33

3 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6598613/pdf/eor-4-351.pdf

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=IT, artikel 108
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Behandlingsrdadet bar ogsad kunne evaluere terapiomrdder / produktkategorier (s. 3+14)
Det er positivt, at det eksplicit navnes, at Behandlingsradet bade kan evaluere
produktkategorier og enkeltprodukter. | evalueringerne bar det veere muligt at velge et
analysedesign, der er terapispecifikt” frem for ”brand-specifikt. Hvis der udelukkende
gennemfgres ”’Single Technology Assessments” vil det blive meget arbejdstungt for
Behandlingsradet pa terapiomrader, hvor der er stor konkurrence og mange akterer pa
markedet. Derfor kan det vaere hensigtsmaessigt at foretage terapibaserede evalueringer,
hvor forskellige produkter, der er sammenlignelige i forhold til outcome og
specifikationer, kan evalueres samlet. Dette kendes ogsa fra Norwegian Institute of
Public Health, hvor deres metodiske set-up gor det muligt bade at evaluere
terapiomrader og enkelte produkter/brands.

Yderligere gnsker Medicoindustrien at papege, at det kan vaere problematisk, hvis ’Single
Technology Assessments” kommer til bredt at gaelde produktgrupper, da
Behandlingsrddet risikerer at skabe en incitamentsstruktur, der ikke opfordrer til
investeringer i R&D og datagenerering hos de enkelte firmaer. Det vil skabe et marked,
hvor en lav pris gar forud for sikkerhed, udvikling og forskning, hvilket er
uhensigtsmaessigt i et laengere tidsperspektiv. Derfor er det afgerende, at
Behandlingsradet ikke gennemfgrer ”’Single Technology Assessments”, som
efterfglgende kommer til at gaelde for dele af eller en hel produktgruppe. Hvis der skal
foretages evalueringer af en hel produktgruppe, skal dette derfor fremga tydeligt ved
igangsaettelsen af evalueringen.

Herudover vil det vaere vigtigt med specifikke kravspecifikationer ved
terapi/produktgruppebaserede evalueringer, sdledes at teknologier der ikke lever op til
disse kravspecifikationer, ikke kan daekke sig ind under resultatet af den evaluering for en
produktgruppe. Hvis dette ikke indtaenkes, vil det give incitament til at udvikle og
markedsfare billigere produkter, hvor producenterne ikke investerer i udarbejdelse af
evidens, og som derfor ikke kan bevise samme kvalitet som de gvrige.

Ibrugtagning af medicinsk udstyr uden om Behandlingsrddet (s. 4)

Det fremgar, at: ”Selvom der er indledt en proces ift. at pdbegynde en evaluering af en
sundhedsteknologi, forhindrer det ikke regionerne i at ibrugtage den pageeldende
sundhedsteknologi undervejs i forlabet”. Det er afggrende, at Behandlingsradet ikke
udsaetter ibrugtagning af medicinsk udstyr i Danmark. Det er ogsa vaesentligt, at det
understreges, at den fortsatte brug af den pagaeldende sundhedsteknologi ikke bar
bremses under en pagdende evaluering. Hvis den innovative udvikling bremses pga. en
uklar afgraensning af Behandlingsrddets rolle vil hele udviklingen i sundhedsvaesenet blive
bremset. Derudover kan tidlig ibrugtagning ogsa medvirke til at generere RWD i perioden
op til og under en evaluering i Behandlingsradet, hvilket vil styrke validiteten af Radets
konklusioner. Derfor er det positivt, at det eksplicit naevnes i proceshandbogen, at det er
muligt at indkebe og ibrugtage produkter fra industrien, selv om disse er ved at blive
evalueret i Behandlingsradet.

Det bar dog ogsa fremga eksplicit, at en vurdering i Behandlingsradet ikke er et krav i
forhold til at ibrugtage nyt medicinsk udstyr i sundhedsvaesenet i Danmark. Det vil skabe
mere klarhed om Behandlingsradets formal og kompetencer.

Medicoindustrien
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Fagudvalgenes sammensaetning (s. 5)

Det er meget vigtigt, at fagudvalgene har de bedste forudsaetninger for at udarbejde
evalueringer af medicinsk udstyr og sundhedsteknologi. Derfor er det ogsa vigtigt, at de
rette kompetencer er til stede i fagudvalgene. Eksempelvis er hele det radiologiske
omrade kendetegnet ved en dyb teknisk faglighed, hvor det i disse tilfzelde vil det vaere
relevant at udpege stralingsfysikere. Det er derfor positivt, at der er fokus pa konkrete
teknologiomrdde, nar et fagudvalg sammenszettes, herunder at det eksplicit star
beskrevet, at privat praktiserende speciallzeger kan udpeges, da der er meget medicinsk
udstyr hos flere af dem. Yderligere er det Medicoindustriens klare gnske, at
Behandlingsrddet vil inddrage effekter, som ligger uden for hospitalerne og de
praktiserende lzeger. Det er sdledes vigtigt, at eksempelvis den kommunale
hjemmesygepleje, genoptraning mv. ogsa repraesenteres i fagudvalgene.

Der bar opstilles realistiske habilitetskrav (s. 6)

Det fremgar, at: ”Medlemmer af Radet, fagudvalgene samt sekretariatet skal leve op til
Behandlingsradets habilitetspolitik.” Det er dog ikke naermere beskrevet, hvilke
habilitetskrav der vil komme til at gaelde. Derfor er det vigtigt for Medicoindustrien at
gore opmarksom pa, at Behandlingsradet vil komme til at vurdere udstyr, hvor
evalueringerne skal udarbejdes af fagudvalg med stor teknisk kompetence indenfor
eksempelvis datalogi, stralingsfysik, materialelzere mv. Denne type fagfolk er typisk
involveret i forskellige samarbejdsrelationer med industrien. Omfattende habilitetskrav vil
derfor gore det meget vanskeligt at sammensaette fagudvalg og udpege formsend med
de rette kompetencer. Dette bgr afspejles i udformningen af habilitetskravene.

Virksomheder ber have fuld mulighed for at sgge om at fa vurderet teknologi (s. 6)

| forslaget til proceshandbogen fremgar det, at: ”Virksomheder kan foresla
sundhedsteknologier til evaluering, hvis virksomheden kan sandsynliggore, at
sundhedsteknologien samlet set ikke medferer flere omkostninger (omkostningsneutral
eller -besparende)”.

Hvis Danske Regioners bestyrelse reelt gnsker at give virksomhederne incitament til at
ansgge om en evaluering i Behandlingsradet, sa bor dette kriterie udga, sa alle
virksomheder kan sgge om at fa ny teknologi vurderet, ligesom det er tilfzeldet i
Medicinradet.

Alternativt vil en raekke virksomheder, som udvikler, producerer og afsaetter medicinsk
udstyr, ikke kunne fa evalueret deres teknologier i Behandlingsradet. Omvendt vil
virksomheder som markedsfgrer medicin altid have mulighed for at soge om en
evaluering i Medicinradet. Det er en besynderlig forskelsbehandling af de to industrigrene
indenfor life science-industrien, hvor medicobranchen afskares fra muligheden for at fa
evalueret sine produkter, pa trods af at industriens udstyr pa en raekke omrader er lige sa
afgerende for behandlingskvaliteten som medicin.

Skal Behandlingsradet bidrage til gget lighed i sundhedsvaesenet, og efter hensigten
understgtte at der sker en ensartet anvendelse af teknologier og behandlingstilbud pa
tvaers af landet, og til bade store og sma patientgrupper, er det en forudsaetning, at alle
virksomheder ber have mulighed for at sgge om at fa en teknologi eller behandling
evalueret i Behandlingsradet. Alternativt vil virksomhederne blot fortsaette deres normale
salgsaktiviteter med den risiko, at teknologien bliver implementeret meget forskelligt pa
tvaers af landet, hvilket ikke er i overensstemmelse med Behandlingsradets princip om
lighed.
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Derudover vil det vaere problematisk for klinikerne og hospitalerne, hvis virksomhederne
indirekte bliver tvunget til at ga igennem dem for at fa en ansggning indsendt til Radet.
Dette vil bade vaere besvzerligt for de involverede klinikere og give en uigennemsigtig
proces, hvor det er uklart, hvem som reelt indstiller produkter til evaluering.

Afslutningsvis ber det som minimum fremga i den sammenhzaeng, at evalueringer af
virksomhedernes ansggninger ikke bliver vurderet negativt, hvis man i forbindelse med
selve ansggningen finder, at teknologien ikke er fuldstaendig omkostningsneutral.

Sagsbehandlingstid og udseettelse af ibrugtagningen af medicinsk udstyr (s. 10-11)

Det er afgerende, at Behandlingsradet ikke udsaetter ibrugtagningen af medicinsk udstyr i
Danmark. Hvis den innovative udvikling bremses pga. en langsommelig proces i
Behandlingsradet vil hele udviklingen i sundhedsvaesenet blive bremset.
Medicoindustrien mener derfor grundlaeggende, at Behandlingsrddet ikke ma have en for
lang sagsbehandlingstid. De 5-8 maneder, som der laegges op til, er vaesentligt leengere
end Medicinradets maksimale sagsbehandlingstid pa 16 uger.> Generelt er der mindre
data til radighed pd medicoomradet, end der vil vaere i ansggninger til Medicinradet.
Derfor skal der ogsa vurderes mindre evidens i forbindelse med sagsbehandlingen,
hvorfor det virker uambitigst, hvis sagsbehandlingstiden i Behandlingsradet skal vaere
markant laengere end i Medicinradet. Yderligere virker det uhensigtsmaessigt, at der ikke
opereres med en maksimal sagsbehandlingstid i Behandlingsradet men kun en ’forventet
sagsbehandlingstid’.

Det ber fremga, hvor lang sagsbehandlingstiden er pa evalueringsforslag (s. 12)

Hvis radet kan fremlaegge et estimat for sagsbehandlingstiden, vil det forbedre ansggers
mulighed for at tilrettelaegge sin tid og ressourcer, hvilket samlet set ma forventes at fore
til bedre og hurtigere arbejdsgange for alle involverede parter. Derfor bgr det fremga for
den enkelte ansgger, hvor lang tid der ca. vil ga for Radet beslutter, hvorvidt de vil ga
videre med den pagzldende ansggning.

De mest relevante studier ber indgad i evalueringsforslaget (s. 12)

Det fremgdr, at et evalueringsforslag skal indeholde: ”” En kort beskrivelse af det
datagrundlag der eksisterer vedr. teknologien med fokus pd de(t) studie(r), der er udfert
som led i udviklingen af teknologien”. Medicoindustrien henleder opmaerksomheden p3, at
disse studier ikke altid er de mest relevante, da de skal dokumentere ’safety og
performance’. Derfor adskiller de sig fra pharmaomradet, hvor disse typer studier skal
dokumentere efficacy/omkostningseffektivitet. Derfor ma det vaere op til
virksomhederne selv at vurdere, hvilke studier som er de mest relevant. Herefter kan
Behandlingsradet i den fulde evaluering lave en litteratursggning og vurdere, om der er
yderligere relevant litteratur, de gnsker at inddrage.

Der bor kun vaere én prisforhandling (s. 12)

Det fremstar asymmetrisk, at virksomhederne skal acceptere at give en bindende
maksimumspris samtidig med, at der to gange kan forhandles om at fa en lavere pris —
bade i forbindelse med evalueringsprocessen og i udbudsprocessen. Det giver en

5 https://medicinraadet.dk/media/ycgaz22q/efter-1-januar-2021 _medicinr%C3%A5dets-procesvejledning-for-vurdering-af-nye-
1%C3%A6gemidler-vers-1-0 adlegacy.pdf
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betydelig usikkerhed for virksomhederne angdende den endelige pris, nar de ikke ved,
hvilken pris de ender med at kunne afszette til. Det kan i sidste ende afholde
virksomheder fra at sgge.

Yderligere vil det skabe en uhensigtsmaessig dynamik, hvor virksomhederne indirekte
tvinges til at sage med kunstigt hgje priser, idet de indregner, at der skal gives afslag i de
senere prisforhandlinger. Dermed vil man ikke have fdet reelle rabatter, men have brugt
flere administrative ressourcer pa at opna en besparelse pa papiret.

P4 den baggrund anbefaler Medicoindustrien, at der alene bliver én prisforhandling i
forbindelse med evalueringen. Hvis teknologien anbefales, sa bar virksomhederne kunne
afsaette til denne pris.

Virksomheder som ikke har ansggt, bar ikke kunne palaegges byrder (s. 13+19)

Det fremgar, at: "l tilfeelde, hvor ansgger er en region eller et hospital, skal der i forbindelse
med evalueringsforslaget indhentes en tilkendegivelse fra den pdgeeldende virksomhed, om
hvorvidt denne gnsker at deltage i evalueringen”. Det fremstar uklart, hvorvidt det er
frivilligt om virksomhederne vil deltage. Det bor tydeliggores, hvorvidt det er helt frivilligt
for virksomhederne at deltage, hvis de ikke har sggt om evalueringen.

Det fremgar ligeledes, at: ”Ndr Radet anbefaler sundhedsteknologier til vidensopsamling er
udgangspunktet, at virksomheden beerer omkostningerne forbundet hermed. @nsker
virksomheden ikke at becere omkostningerne hertil, kan vidensopsamlingen i
udgangspunktet ikke gennemfores. | seerlige tilfeelde kan Radet dog ogsd anbefale, at
regionerne beerer omkostningerne. Det kan f.eks. veere, hvis der er tale om sma startup-
virksomheder, hvor sundhedsteknologien indebcerer et stort potentiale. Hvis en
region/hospital foresldr en sundhedsteknologi til evaluering, der efterfolgende anbefales til
vidensopsamling, vil regionen/hospitalet i udgangspunktet beerer omkostningerne hertil.”
Det er positivt, at en virksomhed ikke kan palaegges at finansiere en vidensopsamling,
hvis virksomheden ikke selv har ansggt. Det er afgarende, at ansggere, som ikke er
virksomheder, ikke med deres ansggninger paleegger virksomhederne en urimelig stor
dokumentationsbyrde, idet evalueringer af medicinsk udstyr kan vaere meget
arbejdstunge for virksomhederne. Derfor er det vigtigt for Medicoindustrien at pointere,
at det ikke blot skal vaere udgangspunktet, men det bliver reglen, at virksomhederne ikke
palaegges omkostninger til vidensopsamling, hvis de ikke selv har sggt.

Yderligere giver det god mening, at regionerne har mulighed for i udvalgte tilfaelde at
finansiere en vidensopsamling, nar der fx ”er tale om sma startup-virksomheder”. Konkret
ville det give god mening at udvide ’Regionernes Medicin- og behandlingspulje’ til ogsa at
omfatte denne type vidensopsamling med medicinsk udstyr, sa der reelt kan skaffes
finansiering til det.®

Slutteligt skal det papeges, at industrien gnsker, at Behandlingsradet ganske sjeeldent
anbefaler vidensopsamling, da dette vil give virksomhederne vasentligt mindre
incitament til at sgge Radet, da en vidensopsamling bade er omkostningstung og
tidskraevende. Derfor bgr der opstilles klare kriterier for, hvorndr der kan anbefales en
vidensopsamling. Dette bgr ikke vaere tilfaeldet blot fordi, Radet kunne gnske mere
evidens. Dette er ofte tilfaeldet, men kan ikke i sig selv retfaerdiggere flere studier.

6 https://www.regioner.dk/sundhed/medicin/regionernes-medicin-og-behandlingspulje
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Der ber indga et kriterie om geografisk lighed i udvaelgelsen af evalueringsforslag til
evaluering (s. 14)

De prioriteringsfaktorer Behandlingsrddet anvender i udvalgelsen af de teknologier, der
skal evalueres, bar suppleres med et femte kriterie om geografisk lighed. Hvis en given
teknologi er fuldt implementeret nogle steder i landet og ikke i andre dele, vil det vaere i
strid med Behandlingsradets fjerde princip om lighed, da den samme patientgruppe vil fa
forskellig behandling pa tvaers af landet. Medicoindustrien anerkender, at det fremgar
som en del af kriteriet om "’generel relevans”, men mener, at det bar vaere et
selvstaendigt kriterie.

Ansgger bor tages med pa rdd, ndr det konkrete fagudvalg nedszettes (s. 15)

Det fremgar af etablering af fagudvalg (kapitel 5), at: ”Sekretariatet kan i etableringen af
fagudvalg radfere sig hos kliniske eksperter, personer med teknisk kendskab til
sundhedsteknologien fx ingenigrer, personer med viden om organisations- og / eller
patientperspektivet samt sundhedsgkonomer, ligesom regioner og virksomheder ogsd kan
indgd i dialogen om, hvordan det sikres, at de rette kompetencer er til stede fagudvalget”.
”Kan” bgr i ovenstaende sammenhzang andres til bgr, da virksomhederne grundet deres
indgaende kendskab til det terapiomrade, de opererer i, vil have gode forudsaetninger for
at bidrage til, at de rette kompetencer er til stede i fagudvalget i den konkrete evaluering.

Der bor altid pdga en dialog med alle involverede virksomheder, der er udpeget som
komparator (s. 16)

Det fremgar, at: ’Hvis komparator ikke er et specifikt produkt, men bestdr 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
markedsferende virksomheder.” Det virker kontraintuitivt, at alle virksomheder kun
kontaktes, hvis det findes relevant i forbindelse med evalueringer af en produktkategori.
Jo flere produkter der indgadr i evalueringer, desto vigtigere bliver det at sikre — i dialog
med virksomhederne - at produkterne fx reelt er ens nok til at indgad i samme evaluering.
Derfor bar det altid vaere relevant at kontakte de involverede virksomheder, der er
udpeget som komparator.

Der bor stilles realistiske krav til ansggerne i forbindelse med evalueringsdesignet (s. 17)
Det fremgar, at: "I tilfeelde, hvor ansgger ikke kan tilvejebringe alle de
analyser/resultater/informationer, der eftersperges i evalueringsdesignet, indsendes de(t)
bedst(e) mulig(e) alternativ(er), samt en kort forklaring, der redeger for, hvorfor de
efterspurgte informationer ikke kan indsendes.” Medicoindustrien vil gerne henlede
opmarksomheden p4, at der ofte er meget sparsomme data til radighed pa
medicoomradet. Derfor er det meget vaesentligt, at der opstilles realistiske
evalueringsdesigns, der afspejler denne virkelighed. Derfor er det positivt, at ansgger og
sekretariatet kan indga i dialog ift. at sikre den videre proces, hvis det vurderes, at
ansgger ikke kan tilvejebringe alle de analyser/resultater/informationer, der eftersporges i
evalueringsdesignet.

| forlaengelse af ovenstaende ber falgende derfor slettes fra proceshandbogen: ”’Den tid,
der anvendes pa at udarbejde og fa godkendt en revideret ansggning, teeller ikke med i den
samlede sagsbehandlingstid.” Medicoindustrien mener ikke, at det rimeligt, hvis der i
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evalueringsdesignet eftersparges data, som reelt ikke findes, hvorfor tid brugt pa at
afklare dette ber tzelle med i den samlede sagsbehandlingstid.

Fjern formkrav i forbindelse med kommentering af evalueringsrapport (s. 18)

Det fremgar, at: ”Ansgger samt den relevante komparatorvirksomhed har mulighed for at
indsende et to-siders notat, som vedlegges evalueringsrapporten, ndr Radet skal behandle
sagen.” Formkravet pa to-sider ber fjernes. Dette er iszer relevant for
komparatorvirksomheder som ikke har vaeret meget inddraget i selve evalueringen, og
som dermed vil have sveert ved at kunne komme fuldt til orde pa forholdsvis begraenset
plads.

Det er heller ikke hensigtsmaessigt at have et krav for ansgger om, at: ”’ Notatet ikke md
indeholde nye data, som ikke er anvendt i ansggningen.” Dette krav medferer, at man gar
glip af muligheden for at inkludere effekter fra RWD, der kan indsamles under
evalueringsperioden. RWD er szerligt vigtigt for medicinsk udstyr, hvor der ofte er
begraensede kliniske studier, og hvor traening og oplaring kan vaere vigtige aspekter for
bade omkostninger og effekter ved det medicinske udstyr.

Behandlingsrddets afgorelser bgr have en udlgbsdato (s. 18)

Det fremgar, at: ”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 udleb af anbefalingen.” Det er positivt, da der ofte ber indfgres en
udlgbsdato i Radets anbefalinger, sa sundhedsvaesenet ikke styres efter foraeldede
evalueringer.

Pa langt de fleste omrader kommer der Igbende nye kliniske resultater, som kan pavirke
anbefalingerne. Derudover falder priserne pa udstyr ofte over tid, hvorfor den
sundhedsgkonomiske evaluering vil &ndre sig i retning af at anbefale et produkt.
Derfor bar anbefalingerne automatisk tages op til revision efter en arraekke. Det system
kendes fra NICE.

Virksomhederne bgr i den forbindelse kunne spille ind med en dato for, hvornar det ville
veaere relevant at revurdere anbefalingen. Dette har virksomhederne gode forudsaetninger
for, da de fx ved, hvorndr nye produkter lanceres, og hvornar resultaterne af kliniske
studier foreligger.

Tveerregionalt forum for koordination af Behandlingsradets anbefalinger (s. 19)

Det fremgik af procesrammen, at Danske Regioner ville oprette et ”Tvaerregionalt forum
for koordination af Behandlingsradets anbefalinger”’, hvor implementeringen af alle
Radets anbefalinger vedrgrende teknologi draftes — dvs. de anbefalinger der udspringer
af evalueringerne. Det fremgik, at det Tvaerregionale Forum bl.a. ville fa til opgave at dele
erfaringer og folge op p4, at de ngdvendige aendringer i arbejdsgange og organisering
rundt om produktet zendres. Det virker ikke logisk, at dette ikke laengere er omtalt, hvis
man har et gnske om, at Behandlingsradets anbefalinger bliver implementeret i
sundhedsvaesenet.

Implementering af Behandlingsradets anbefalinger (S.20)
Det fremgar, at: ”Det er forventeligt, at de fleste anbefalinger om anvendelse eller
ibrugtagning fra Radet vil indebcere indkeb af den pageeldende sundhedsteknologi”.
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Medicoindustrien henleder opmaerksomheden p3, at erfaringen fra de gvrige nordiske
lande viser, at implementeringen og broen til indkab er vanskelig og ikke sker af sig selv.
Derfor vil det for virksomhederne ofte betyde, at et negativt resultat potentielt kan have
store negative konsekvenser, mens et positivt resultat reelt ikke har en positiv indflydelse
i forbindelse med udbud og gvrige indkeb til skade for patienterne, som dermed ikke
modtager behandling med de produkter, som den pagaeldende HTA-organisation har
anbefalet. Bade pa kort og lang sigt kan dette risikere at betyde, at Behandlingsradet ikke
vil vaere en attraktiv samarbejdspartner for hverken de kliniske miljger eller industrien.
Medicoindustriens medlemmer er meget interesserede i at samarbejde med
Behandlingsradet for at vise teknologiernes omkostningseffektivitet, men det krzaever, at
positive evalueringer far en reel positiv indflydelse pa markedet og dermed pa
patienternes mulighed for at fa den bedst mulige behandling.

Proces for udarbejdelse af stgrre analyser (s. 21):

Medicoindustrien henleder opmarksomheden p3, at relevante virksomheder bgr indga i
dialogen mellem sekretariatet og relevante interessenter ogsa under udarbejdelsen af
analysedesign og analyserapport. Denne proces er meget fint beskrevet for
gennemfgrsel af evalueringer, og praecis samme argumenter gor sig geeldende for de
starre analyser: Industrien og den specifikke virksomhed kender teknologierne, brugen i
klinikken og evidensen i detaljer — en dialog med industrien vil derfor lette arbejdsbyrden
for sekretariatet og oge validiteten af den samlede anbefaling.

| figur 3 pa s. 21 foreslar vi derfor, at der tilfgjes en “gra boks” (relevante virksomheder) til
den “mearkegrenne boks” (Dialog mellem sekretariat og relevante interessenter). Samt at
dette inkluderes i procesbeskrivelsen pa s. 22: "’Det er ogsd sekretariatet, der udarbejder de
sundhedsgkonomiske analyser. Undervejs i processen indbydes relevante virksomheder til dialog,
ligesom Behandlingsrddet kan inddrage ovrige relevante parter og bede om supplerende oplysninger og
bidrag til bestemte problemstillinger.”

Fortrolighed er afgegrende for ansggere (s. 23)

Det fremgar, at: ”Ansggere kan anmode om at falsomme oplysninger (f.eks. pris), der er
delt med Behandlingsradet, holdes fortrolige.” Det er positivt, at det eksplicit fremgar, at
ansggere kan anmode om at holde fglsomme oplysninger fortrolige fx pris. Der begr dog
ikke blot vaere tale om, at ansgger kan anmode om at holde fglsomme oplysninger
fortrolige, nar det gaelder produktpriser og andre virksomhedsinterne/kommercielt
folsomme oplysninger. Disse bgr altid holdes fortrolige. Alternativt vil virksomhederne
have mindre incitament til at ansgge.

Medicoindustrien har fglgende kommentarer til metodevejledningen, som er oplistet
efter de sidetal, hvor de fremgar eller ber fremga af hgringsmaterialet:

Metodevejledningen ber revurderes efter to ar (s. 4)

Medicoindustrien er enige i, at metodevejledningen ber revurderes primo 2022. |
forlengelse af vores kommentarer ovenfor er det Medicoindustriens opfattelse, at
metodevejledningen er for omfattende og kompliceret i forhold til behovet pa
medicoomradet. Derfor kan der vaere behov for at lave en proces og metode for simplere
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evalueringer. Det har ogsa veeret tilfaeldet i Norge, hvor Nye Metoder nu ogsa arbejder
med sakaldt ’Forenklede metodevurderinger”.’”

Medicoomradet bgr evalueres med tanke pa de szertraek, der kendetegner det

Der findes ca. 500.000 forskellige produkter pa det europaeiske marked for medicinsk
udstyr. Samtidigt er det et meget heterogent omrdde med forskellige produktkategorier,
hvor alt lige fra plaster til implantater og scannere betegnes som medicinsk udstyr.

Medicinsk udstyr er ligeledes kendetegnet ved en kortere livscyklus, end tilfaeldet er for
lzegemidler, idet der ofte kun gar mellem 18-24 maneder for nyt eller forbedret udstyr er
tilgaengeligt.® Den store variation og markedets karakter gor det derfor afggrende, at
evalueringsdesignet ikke bliver for rigidt, men at der anlaegges en mere pragmatisk og
effektiv tilgang. Endelig vil behandlingseffekten ofte vaere resultatet af en raekke variable,
der er uafhaengige af udstyret, hvorfor eksempelvis den korrekte anvendelse af en
scanner eller et implantat vil vaere afgerende for behandlingseffekten.

Behandlingsradets krav

til klinisk evidens bgr
derfor vaere realistiske
og afspejle
medicobranchen, somii
modsaetning til
medicinalindustriens
primzert udarbejdes
efter godkendelse og
produktlancering.
Samtidig ber
Behandlingsradet vaere
opmaerksom pa, at
standardiserede
effektmal eller
vaerktgjer fra
legemiddelomradet
kan vaere
problematiske at

anvende pa medicoomradet.

| forleengelse af ovenstaende vil Medicoindustrien derfor henlede opmaerksomheden pa
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en raekke konkrete nedslag i metodehandbogen, der bor revideres:

e Det fremgari afsnit 7.4.5.1 ”Direkte sammenligninger”, at: ”Behandlingsrddet
foretraekker, om muligt, at al data vedr. effekt og sikkerhed stammer fra

randomiserede kontrollerede studier (RCTs), men er bekendt med at der for mange

teknologier ikke kan foretages dobbelt-blindede randomiserede studier.” Det er
positivt, at det eksplicit fremgar, at medicoomrddet ikke er kendetegnet ved

mange RCT er, da det i praksis ofte vil vaere umuligt og heller ikke at foretraekke at

udfgre bl.a. de dobbeltblinde RCT er, der ville give en hgj GRADE-score. Det

7 https://nyemetoder.no/om-systemet/metodevurderinger

8
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skyldes, at det er svaert at blinde (bade klinikere og brugere) i en raekke
situationer, samt at det er vanskeligt at have placebogrupper eller store
kontrolgrupper ved interventioner, som indebaerer betydelige risici for
patienterne, fx operationer.

Derfor mener Medicoindustrien heller ikke, at RCT er bar fremhaeves som golden
standard, da det er et urealistisk ideal pa medicoomradet. Det understgttes af, at
HTA-organisationerne i Europa bruger ikke-randomiserede studier i 80 pct. af alle
deres evalueringer, hvilket ogsad omfatter medicinomrddet.® Dette understreger
behovet for at inddrage alle typer studier.

e Det fremgar af afsnit 7.3.1 ”Udvzelgelse af litteratur”, at der i evalueringsdesignet
kan vaere specificeret kriterier for studiedesign, som bgr efterleves i screeningen
af litteratur. Medicoindustrien mener ikke, at det er hensigtsmaessigt at udelukke
studier pa et sa tidligt stadie i processen, da der jf. medicobranchens karakter
sandsynligvis ofte vil vaere for fa studier tilgaengelige.

e | afsnit 7.3.1.1 ’Klinisk effekt og sikkerhed” fremgar det, at: I tilfeelde hvor der
anvendendes ekspertvurderinger skal anseger oplyse dennes navn og funktion.” Det
er vigtigt, at der er transparens om ekspertvurderinger, men det ma ikke fore til,
at eksperter bliver udelukket fra fagudvalgene, hvis de indgar som
ekspertvurderinger i en ansggning. Der kan veere tilfaelde, hvor der er meget fa
eksperter pa et givent omrade, hvormed fagudvalgene i sa fald vil mangle de
ngdvendige kompetencer.

e Det fremgar af afsnit 7.4.5.4 ’Naive sammenligninger og observationelt data”, at:
”Naive sammenligninger som eneste grundlag for analysen af klinisk effekt betragtes
af Behandlingsradet i de fleste situationer som veerende utilstraekkeligt.” Det er
problematisk, hvis man fra Behandlingsradets side gnsker tilstraekkeligt med
ansggninger, da der ofte vil blive anvendt naive sammenligninger pa
medicoomradet. Som tidligere beskrevet bgr Behandlingsradets krav til klinisk
evidens og metodiske processer vaere realistiske og afspejle medicobranchens
karakter, hvis man gnsker tilstraekkeligt med ansggninger.

Der skal ikke vaere mere sundhedsgkonomisk evidens pga. hgjere risikoklasse (s. 7)

Det fremgar, at: ’Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskvalitet jf. GRADE med en
kritisk, kvalitativ vurdering af evidensgrundlaget, herunder om evidenskvaliteten er
tilstreekkelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien indebcerer.” Det giver
ikke logisk mening at stille hgjere evidenskrav til medicinsk udstyr i hgjere risikoklasser -
saerligt ikke ift. den sundhedsgkonomiske evidens.

For det farste er produkterne i alle risikoklasser sikre, nar de er CE-maerkede, da
godkendelsen netop stiller krav til ’safety and performance’. For det andet giver en hgjere
risikoklasse ikke anledning til at stille starre krav til den sundhedsgkonomiske evidens, da
risikoklassen pa et stykke medicinsk udstyr alene omfatter den kliniske sikkerhed, og ikke
de udgifter udstyret er forbundet med.

9 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 mapping methodologies en.pdf, s. 7
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Fagudvalgets vaegtning af effektmal bor ske for indsendelse af ansggning (s. 9)

Det fremgar, at fagudvalget sorterer effektmal i, hvor vigtige de anses for at vaere for
evalueringen af en konkret teknologi. Det fremstar uklart, hvornar denne vaegtning finder
sted. Vaegtningen bgr finde sted inden indsendelse af ansggningen, da det ellers vil vaere
meget vanskeligt for ansggere at imgdekomme fagudvalgets krav.

Der bar opstilles realistiske forventninger til ansgger i forbindelse med tilvejebringelse af
omkostningsdata (s. 24)

Det er vaesentligt, at der stilles realistiske krav til ansgger, da virksomhederne ofte ikke
ligger inde med omkostningsdata (sdsom fx priser, da de er hemmelige) for eksempelvis
deres konkurrenter. Yderligere er det vanskeligt for virksomhederne at estimere samtlige
omkostninger forbundet med implementeringen af deres teknologi, da dette afthaenger af
implementeringen i de kliniske miljoer. Samlet set er det derfor vaesentligt, at
evalueringerne ikke gores ungdigt komplicerede ved at eftersporge meget specifikke
omkostningsdata.

@vrige bemaerkninger:

1) Det er meget vaesentligt, at Behandlingsradet accepterer udenlandsk evidens pa
den kliniske side, men industrien anerkender, at omkostningsdata naturligvis skal
afspejle de danske. Dette bor fremgd meget klart af dokumenterne.

2) Medicoindustrien er kendetegnet ved at bidrage ikke blot med produkter men
ogsa med afgerende traening og uddannelse af klinisk personale samt reel
assistance i forbindelse med operationer mv. Det er afggrende, at evalueringerne
og analyserne, som gennemfgres, kommer til at afspejle dette. Vi anbefaler pa den
baggrund, at det fremgar klart af bade proceshandbogen og metodevejledningen,
at traening og uddannelse vil blive veerdisat i kr. i forbindelse med gennemfgrslen
af evalueringer og analyser, sa det fremgar klart, at denne ydelse har en szerskilt
veerdi udover selve prisen pa produktet.

3) Behandlingsradets vejledning til omkostningsopgerelse bliver meget vaesentlig for
virksomheder, der overvejer at ansgge om at fa en sundhedsteknologi evalueret.
Medicoindustrien star derfor gerne til radighed, hvis der gnskes bemaerkninger til
denne vejledning.

4) Det fremgar, at materiale til Behandlingsradet kan fremsendes pa dansk eller
engelsk. I den forbindelse vil det vaere en fordel, hvis proceshandbogen og
metodevejledningen ogsa udformes pa engelsk.
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Medicoindustrien star selvfglgelig til rddighed med henblik pa en uddybning af vores
synspunkter.

Venlig hilsen

Emil Lobe Wellington Suenson

Politisk chef
Medicoindustrien

Medicoindustrien

Boge Alle 5, 2. th. +45 4918 47 00

2970 Harsholm medico@medicoindustrien.dk 13
Denmark medicoindustrien.dk



MEDICO

INDUSTRIEN

MEDTECH DENMARK

Referencer (oplistet jf. fodnoten i dokumentet)

1.

Danske Regioner (2020). Regionernes indkgbsstrategi 2020-2025.
https://www.regioner.dk/media/13816/danske-regioners-indkoebsstrategi-2020-
25.pdf

Barlum Kristensen F. (2017). Mapping of HTA methodologies in EU and Norway, fra
European Commission Science & Policy
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 m
apping_methodologies en.pdf

Melvin, Tom & Marina Torre (2019). New medical device regulations: the
regulator’s view. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6598613/pdf/eor-

4-351.pdf

Artikel 108 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017 om medicinsk udstyr, om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EDF (MDR-forordningen) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DA/TXT/PDF/2uri=CELEX:32017R0745&from=IT

Medicinradet (2020). Medicinradets procesvejledning for vurdering af nye
legemidler. https://medicinraadet.dk/media/ycgaz22q/efter-1-januar-
2021_medicinr%C3%Asdets-procesvejledning-for-vurdering-af-nye-
[2C3%A6gemidler-vers-1-0_adlegacy.pdf

Danske Regioner (2019). Regionernes Medicin- og behandlingspulje.
https://www.regioner.dk/sundhed/medicin/regionernes-medicin-og-
behandlingspulje

Nye Metoder (2021). Metodevurderinger. https://nyemetoder.no/om-
systemet/metodevurderinger

Santos I.C.T, Scott Gazelle, G., Luis A. Rocha, L. A, Tavares J. M. R.S, (2012). Medical
devices specificities: opportunities for a dedicated product development
methodology
https://www.researchgate.net/publication/227160554 Medical device specificitie
s_opportunities for a dedicated product development methodology

Medicoindustrien

Boge Alle 5, 2. th. +45 4918 47 00

2970 Harsholm medico@medicoindustrien.dk 14
Denmark medicoindustrien.dk



Region
Center for Sundhed
Hovedstaden

Enhed for Hospitalsplanlaegning

Kongens Vange 2
3400 Hillerad

NOTAT Direkte 30446623

Til: Behandlingsrédet Journal-nr.: 21025714
Ref.: klor

Dato: 6. maj 2021

Haringssvar fra Region Hovedsta-
den om proceshandbog og metode-
vejledning

Proceshandbog og metodevejledning for Behandlingsradet er blevet sendt i
haring hos regionerne og vi vil fra Region Hovedstaden gerne kvittere for et
flot og gennemarbejdet materiale, som kan skabe et godt grundlag for det vi-
dere arbejde i Behandlingsradet.

Hospitalerne i Region Hovedstaden har haft mulighed for at komme med be-
meerkninger, og vi har pa den baggrund fglgende bemaerkninger til materialet.

Krav til ansggning og evidens

Metodevejledning er velskrevet og pa et hgijt fagligt niveau. Der traekkes pa er-
faringer i Medicinradet, men samtidig er der abenhed for, at Behandlingsradet
ma tilpasse kravene til teknologier, som ikke kan forventes at levere dokumen-
tation af samme kvalitet og omfang, som der kraeves for nye laegemidler.

Det vurderes, at ans@gning til Behandlingsradet vil veere seerdeles ressource-
kraevende og kreeve kompetencer inden for flere fagomrader, eksempelvis kli-
nisk forskning, bio-statistik og sundheds@konomi. Det fremgar af vejledningen,
at metodekravene vil blive tilpasset teknologien, dvs. at den samme standard
ikke forventes at kunne opfyldes for alle teknologier, men indtil der er udviklet
en praksis, er det uvist i hvilket omfang, der kan sleekkes pa kravene.

Generelt, i forhold til radets virke, finder vi det vigtigt, at radet ikke bliver en
stopklods, men derimod en katalysator for innovative og moderne behand-
lingsteknikker i sundhedsvaesenet, herunder for offentlig-privat samarbejde.
Behandlingsradet kunne derfor overveje, at metodevejledningen suppleres
med kriterier og principper for en mindre omfattende teknologivurdering fx in-



spireret af mini-MTV eller en form for fast-track. Sa kunne den mest omfat-
tende teknologivurdering reserveres til et mindre antal af teknologier, hvor kra-
vene til teknologivurderingen star mal med udbyttet.

| forlaengelse af dette vil det veere hensigtsmaessigt at den samlede sagsbe-
handlingstid ogsa bliver veesentligt kortere for de mindre komplekse ansagnin-
ger, og at der eventuelt saettes tidsfrister for alle de delprocesser, som ansag-
ningsprocessen indeholder.

Konkret ift. genstandsfelt (proceshandbogen afsnit 2.5) kan det eventuelt tilfa-
jes, at det ikke kun er stgrre og gkonomitunge investeringer, der er malet for
analyser og evalueringer i Behandlingsradet.

Ift. teknologier, der er CE meerket, kan det overvejes, hvilke teknologier der
skal udveelges til Behandlingsradets proces og hvad evalueringen i givet fald
skal ga pa.

Vi afventer skabelon for ansagning til Behandlingsradet samt teknisk bilag om
sundhedsgkonomisk analyse og vejledning i omkostningsopgearelse, for sam-
let at kunne vurdere metodevejledningen.

Patientinddragelse
Vi vil foresla, at patientperspektivet i hgjere grad skrives frem i dokumenterne.

Patientperspektivet er omtalt i proceshandbogen, 5.4 Udarbejdelse af evalue-
ringsrapport, men ikke i 4.2 Udarbejdelse af evalueringsforslag, hvor det frem-
gar, hvilke elementer der vil skulle indga i et evalueringsforslag (liste med 9
punkter, s. 12-13). Her bgr patientperspektivet indga med et selvsteendigt
punkt pa lige fod med organisatoriske og etiske implikationer og sundhedsg-
konomiske beregninger (og som konsekvens heraf samtidig skrives ind i tabel
2, s. 14, under deskriptive faktorer - gvrige forhold).

| afsnit 5.2 s. 16 oplistes indhold i evalueringsdesign. Det foreslas, at "bar”
a&ndres til "vil blive” i punktet "Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bar
afdaekkes”.

Patientperspektivet er ét af de fire aspekter, som vurderingen af en teknologi
inkluderer, og det er naevnt, at patientperspektivet skal indga i evalueringsde-
signet. Det kunne eventuelt uddybes, hvordan patientperspektivet er stilet i ud-
talelsen fra fagudvalget i forhold til de andre perspektiver.

Med henblik pa at belyse patientperspektivet i evalueringen af ny teknologi,
kan der fx hentes inspiration fra denne metodepublikation:
https://www.sst.dk/~/media/C57A0FCC22184FA2B4E52704C893FA71.ashx

IT og data

Hearingssvar fra Region Hovedstaden om proceshandbog og metodevejledning Side 2



Det foreslas, at der indseettes et afsnit om evaluering af sundheds-IT, big data
og Al. Effekten til diagnostik og behandling af disse nye teknikker kan vaere
vanskelige at evaluere, men det er veesentligt, at det ogsa pa dette omrade
dokumenteres, at tiltagene virker og virker godt for patienterne, og at der sale-
des udvikles forskningsbaserede paradigmer for evaluering pa omradet (fx un-
der 2.5 i proceshandbogen, men eventuelt ogsa i metodevejledningen).

Derudover bar der veere fokus pa datasikkerhed, etik og respekt for patienters
valg ift. anvendelse af data.

Fagudvalg og implementering i journalsystemer

Det foreslas, at det fremgar mere tydeligt, hvordan der udpeges til fagudval-
gene, og om regionerne kan indstille kandidater til de gvrige poster, som ikke
umiddelbart udpeges af regionerne (afsnit 2.2 proceshandbog, s. 5). Der hen-
vises i gvrigt til tidligere afgivet hgringssvar 17. december 2020 afsendt til
Danske Regioner ift. udpegning og bemanding af fagudvalg.

Det foreslas desuden, at der i fagudvalgenes vurderes, om der er afledte om-
kostninger ved at implementere teknologien i eksisterende journalsystemer
mm. Der kan saedes vaere behov for repraesentanter, der har viden om EPJ-
system/SP, da der er forskel pa, hvordan en given teknologi f.eks. overfgrer
data til en journal. Der kan ogsa vaere andre dokumentationstekniske elemen-
ter, som er relevante at inddrage i evalueringen. Dette kan eventuelt tilfgjes
under afsnit 6.3 eller 7.1.6 i metodevejledningen og bgr ogsa indga i den gko-
nomiske analyse.

Implementering

Regionernes forventning til implementering af anbefalingerne, herunder sam-
mensaetningen af Tveerregionalt Forum for Koordination af Behandlingsradets
anbefalinger og gruppens mandat, kunne eventuelt beskrives mere uddy-
bende (punkt 6, proceshandbogen).

Det er vaesentligt for regionernes implementering, at det i evalueringen frem-
gar tydeligt, hvilke forudsaetninger der er for implementering af teknologien i
regionalt regi.

SST-vejledninger

Materialet kunne under punkt "5.5.1 Sundhedsteknologien anbefales til anven-
delse eller ibrugtagning” eventuelt ogsa forholde sig til faglige retningslinjer fra
SST, specialeplan mm.
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Til:
Behandlingsradet
Alfred Nobels Vej 27
9220 Aalborg @

Region Midtjyllands hgringssvar til Behandlingsradet

Tak for udkastet til proceshandbogen og metodevejledningen for
evaluering af sundhedsteknologi, som er blevet lzest med stor
interesse i Region Midtjylland.

Hgringsmaterialet har veeret sendt til regionens hospitaler,
stabe, IT-afdeling samt Indkgb & Medicoteknik. Overordnet
er tilbagemeldingen, at materialet fremstar gennemarbejdet
og struktureret.

Nedenfor fremgar Region Midtjyllands samlede hgringssvar:

Hgringssvar til Behandlingsradets proceshandbog

Krav til ansggere

Den stgrste bekymringsfaktor i forhold til hgringsmaterialet er kravet
til ansggere. Af hgringsmaterialet fremgar en forventning om, at ansg-
ger har en aktiv og udfgrende rolle igennem hele processen. Dermed
fremstar kravet til ansggerens involvering og tidsforbrug meget omfat-
tende og ressourcekraevende. Vurderingen fra hospitalerne lyder, at de
store forventninger til ansggers involvering og indsats meget vel kan
have den effekt, at offentlige institutioner afstar fra at indmelde sund-
hedsteknologier til vurderinger, da klinikkerne ikke har tilstraekkelig tid
samt kompetencer til at udarbejde en ansggning. Dette vurderes uhen-
sigtsmaessigt, idet netop hospitalerne kan ligge inde med mange gode
forslag til omrader, der bgr evalueres. Iseer tidsfristen pa fire uger til
udarbejdelse af den komplette ansggning vil formodentlig kraeve, at
ansggere har en dedikeret medarbejder fuldtid pa opgaven.

Det foreslds, at der af hjemmesiden fremgar et eller flere konkrete
eksempler pd en udfyldt ansggning. Det vil ggre det lettere for klini-
kerne at udfylde ansggningen korrekt og fyldestggrende.

Yderligere har hgringsmaterialet givet anledning til usikkerhed omkring
forventningen til ansggerens involvering i selve evalueringsrapporten,
og saledes om og hvor meget ansggeren skal bidrage ind i arbejdet
med evalueringsrapporten.

Beskrivelse af processen

I forlaengelse af ovenstdende har hgringsmaterialet givet anledning til
en del spgrgsmal til den beskrevne proces, f.eks. til forskellen pad de
forskellige trin og herunder forskellen pa de beskrevne produkter, der
minder om hinanden i forhold til indhold og omfang. Det kan iseer vaere
sveert at adskille det arbejde, der ligger i selve ansggningen, fra det
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arbejde som fagudvalget skal lave i evalueringsrapporten. Proceshandbogen indikerer, at ansg-
geren skal gennemfgre en stor maengde arbejde inden Radet vurderer, hvorvidt det vil evaluere
den indmeldte teknologi. I den forbindelse er det svaert at gennemskue, hvilket niveau data skal
leveres pa.

Det foresl@s endvidere, at der udarbejdes en tidsoversigt over hele forlgbet, hvor alle skridt i
processen har en forventet tidsangivelse. Dette vil bidrage til et bedre overblik over processen.

Begreber

Det vil vaere godt at definere de begreber, der f.eks. knytter sig til beskrivelse af det niveau som
data/empiri skal afleveres pa. Hvad er f.eks. forskellen pa et resumé (s. 12) og en kort opsum-
mering (s. 11, 16 og 17)? Og hvad menes der f.eks. med "Ansggers overvejelser omkring orga-
nisatoriske og implementeringsmaessige implikationer (s. 17)? Andre steder i hgringsmaterialet
tales der om organisatorisk evidens (s. 12). Hvordan forholder "overvejelser" og "evidens" sig
til hinanden? Tilbagemeldingen er, at det er svaert at gennemskue, hvad ansggeren forventes at
levere. En definition af de forskellige begreber vil ggre materialet mere brugervenligt og mindske
ovenstaende usikkerhed.

Sammenseaetning af fagudvalg

Safremt det menes, at de organisatoriske analyser og elementer er en vigtig del af Radets eva-
lueringer, bgr der sidde en fagekspert i fagudvalgene med denne form for ekspertise. Altsa en,
der har viden og erfaring inden for organisationsanalyse og organisering af sundhedsvaesnet.

Derudover foreslds, at medicoteknisk ekspertise skal indgd i fagudvalgene, nar det er relevant.
Region Midtjylland bidrager gerne med medlemmer til disse udvalg.

Produktgruppe overfor enkelte teknologier

P& nuvaerende tidspunkt er det uklart, hvilke kriterier der er gaeldende i forhold til at afggre om
en teknologi skal evalueres som enkelt teknologi eller som en del af en produktgruppe. Det
foreslds, at det ekspliciteres, hvilke kriterier der ligger til grund for denne afggrelse, og hvilke
aktgrer der treeffer denne afggrelse (Radet, fagudvalget, ansgger).

Screeningsteknologier

P& s. 3 og 13 omtales Radets mulighed for at evaluere screeningsteknologier. Hvis Radet skal
evaluere screeningsteknologier, findes det vigtigt, at denne aktivitet koordineres med Sund-
hedsstyrelsens Udvalg for Nationale Screeningsprogrammer. Derudover foreslds det, at WHOs
kriterier for screeningsprogrammer medtages, hvis Radet gennemfgrer en evalueringsrapport af
denne form for teknologier.

Deskriptiv- og prioriteringskriterier

I tabel 2 beskrives forskellige deskriptive kriterier og forskellige prioriteringskriterier. Er der en
meningsfuld forskel pd de to kategorier af kriterier? Er de ikke alle sammen prioriteringskriterier?
Hvis f.eks. teknologien hjzelper en stor patientgruppe, som ikke fgr har faet hjzelp eller den kan
veaere med til at omorganisere et helt behandlingsomrade, sa er det vel ogsa et kriterie man vil
prioritere efter?

Side 2
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CE-meaerkning

I regionerne er vi ved at afdeekke hvordan MDR/EU forordningen skal implementeres (kvali-
tetssikring af Medicinsk Udstyr), da offentlige institutioner kan vaere delvist undtaget for CE-
meerkning pa internt udviklet udstyr til eget forbrug. Det foreslas derfor, at "dokumentation for
CE-maerkning" erstattes med "dokumentation for kvalitetssikring af medicinsk udstyr efter
geeldende lovgivning eks. CE-maerkning".

Anbefalinger om organisatorisk implementering
Af hgringsmaterialet s. 18 fremgar det, at Radet kommer med anbefalinger til organisatorisk
implementering. Erfaringsmaessigt kraever denne form for anbefalinger i mange tilfaelde ind-
samling af en betragtelig maengde primaerdata.

Udfasning af teknologier

Det bgr overvejes om evalueringer, der beskzeftiger sig med udfasning af en given teknologi,

skal have en anden tidsramme end evalueringer af nye teknologier. Ved udfasning af teknolo-
gier vil der oftest ligge et stort datamateriale, der skal gennemgas, og kompleksiteten vil ofte
vaere stor.

Haringsproces

Det fremgar af proceshandbogen s. 7, at "N&r evalueringsrapporten er fserdigudarbejdet, sen-
des denne i hgring hos ansgger samt komparator (hvis der er udpeget én komparator/virksom-
hed). Herefter afgiver R8det sin anbefaling omkring den p8gaeldende sundhedsteknologi". Der-
efter star der under "Opfglgningsfasen": "Hvis sundhedsteknologien anbefales eller ikke anbe-
fales, er det regionernes opgave at implementere dette ude i de enkelte regioner".

Der star endvidere pd s. 19; "Behandlingsr&dets anbefalinger om ibrugtagning sendes til Dan-
ske Regioner og regionerne. Behandlingsrdets anbefalinger sendes desuden til LVS, som ori-
enterer det relevante faglige selskab p§ omrddet med henblik p8, at anbefalingen kan indar-
bejdes i de kliniske retningslinjer p§ omrédet. I tilfaelde, hvor anbefalingen ogs8 vedrorer for-
hold i kommunerne og/eller almen praksis fremsendes den til henholdsvis Kommunernes
Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM)".

Region Midtjylland mener, at det er uhensigtsmaessigt at have s& smal en hgringsproces for
noget, der taenkes implementeret pa regionalt niveau, og evt. ogsa i kommuner og praksis,
hvis rapporten kun sendes i hgring hos den konkrete ansgger, f.eks. et enkelt hospital. Vi vil i
stedet opfordre til at teenke hgringsprocessen bredere ligesom vi kender fra andre typer hgrin-
ger. Det foreslds, at evalueringsrapporten som minimum sendes i hgring ved alle regioner og
relevante faglige selskaber forud for endelige anbefalinger og implementering.

Implementering af anbefalinger

Hgringsmaterialet giver anledning til overvejelse af, hvorvidt det vil vaere hensigtsmaessigt at
udarbejde en opfelgningsprocedure fra sekretariatet i forhold til implementering af Radets an-
befalinger.

Indkgbsproces forsldet i forbindelse med "Anbefalinger til implementering" kan udfordres af
eksisterende projektprioriterings- og budgetprocesser, hvorfor det eventuelt bgr sammentaen-
kes med den eksisterende projektprioritering i forbindelse med Regionernes prioritering af
Sundheds-It, eks. i RSI (alt efter hvilken type It-lgsning det drejer sig om, samt omfang af It-
lgsning).
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Anmodning om revurdering
Man bgr overveje, om andre parter end ansgger skal have mulighed for at bede om en revur-
dering af teknologien.

Evaluering indstillet af R§det

Det fremgar af hgringsmaterialet, at Radet selv har mulighed for at indstille en sundhedstek-
nologi til evaluering, hvilket kraever virksomhedens godkendelse. Det er uklart, hvad regionens
rolle er i denne sammenhaeng, og hvorvidt de kan afvise deltagelse. Yderligere fremgar rolle-
fordelingen ikke tydeligt i den forbindelse, og saledes hvem der bliver ansvarlig for at udar-
bejde de analyser, som ansggeren ellers er ansvarlig for. Det ser umiddelbart ud til, at der er
et stgrre ressourceforbrug forbundet med udarbejdelse af disse analyser.

Hgringssvar til Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af
sundhedsteknologi

Omkostningsbegrebet

I metodevejledningen beskrives omkostningsbegrebet fra s. 10. Det er dog ikke tydeligt om de
baeredygtighedsmaessige omkostningselementer indgar i det "afledte ressourceforbrug". Re-
gion Midtjylland foreslar, at der i metodevejledningen tages tydelig stilling til, om baeredygtig-
hedsmaessige konsekvenser skal indgd i omkostningsbegrebet.

Bibliografiske databaser

I hgringsmaterialet s. 11 beskrives de databaser, som det forventes, at der foretages en sgg-
ning i, i udarbejdelsen af en evaluering. Det foreslds, at databaser sdsom PsycINFO og CINAHL
inkluderes, nar der sgges efter viden om patientperspektivet og organisatoriske forhold.

Patientperspektivet

Det ma forventes, at der foreligger meget varierende grad af evidens p& patientomradet for de
forskellige teknologier. Metodevejledningen kunne vaere mere klar i forhold til hvilken form for
evidens/viden/erfaring man vil acceptere i forskellige situationer.

EQ-5D fremhaeves som det foretrukne livskvalitetsmal i patientperspektivet. EQ-5D bliver ofte
brugt i de gkonomiske analyser, men det er et meget generelt livskvalitetsmal som ikke siger
meget om, hvordan patienterne oplever den individuelle teknologi. EQ-5D kan godt bruges,
men at det fremhaeves som det fortrukne livskvalitetsmal under patientperspektivet kan vaere
med til at nedprioritere andre mere sygdomsspecifikke mal, som giver mere viden om den
konkrete sygdom og den konkrete teknologi. Da udgangspunktet ikke er at sammenligne pa
tvaers af teknologier, er et mal som EQ-5D ikke ngdvendigt i et patientperspektiv.
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Organisationsanalyse

Det er vigtigt at beskrive formalet med at lave organisationsanalyse i Radets evalueringer.
Hvis formalet med organisationsanalyserne er at yde implementeringsstgtte bgr krav til data-
grundlag og selve analysen rettes mod dette og ikke udformes som en klinisk analyse af ef-
fektforhold. Det vil sige data, der forholder sig til den kontekst som teknologien skal imple-
menteres i. Samtidig er det ikke klart, om den organisatoriske analyse kan bygges udeluk-
kende p&, hvad man tror og synes om en teknologi, eller om den skal baseres pa faktisk brug
af en teknologi eller om begge tilgange er en mulighed.

Generelle bemarkninger til Behandlingsradet

I forbindelse med hgringsprocessen i Region Midtjylland er der kommet spgrgsmal ind vedr.
samspillet med Danske Regioners Innovationsboard. Innovationsboard er et forum, der har til
formal at udbrede ibrugtagne teknologier i de gvrige regioner. Det er saledes uklart, hvilke
snitflader der er mellem Behandlingsradet og Innovationsboard, samt hvilket mandat Behand-
lingsradet har. Ligeledes opfordres der til at koordinere arbejdet i Behandlingsradet med arbej-
det i Valg Klogt.
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HORINGSSVAR

Haring over Behandlingsradets proceshandbog og me-
todevejledning til evaluering af sundhedsteknologi

Region Nordjylland har haft mulighed for at rundsende og indhente kommentarer til Behand-
lingsradets proceshandbog og metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi, og vil i
den forbindelse gerne kvittere for muligheden for at komme med bemaerkninger til materia-
let, og samt den dbenhed, som Behandlingsradet laegger op til i forhold til arbejdet.

Behandlingsradets opgave er vigtig, og noget, som vi naturligvis som vi som Region gerne
vil understgtte og bidrage til. Vi kan saledes stgatte, at arbejdet i Behandlingsradet kommer til
at falge abne og anerkendte metoder og processer, og har noteret, at bade regioner og hos-
pitalsledelser kan udforme ansggninger til radet.

Vi har samtidigt en forhabning til, at evalueringerne som Behandlingsradet udarbejder, vil
kunne afspejle kompleksiteten og den faglige kvalitet i de forskellige kliniske behandlingsmil-
joer, herunder indenfor Psykiatrien.

Region Nordjylland skal bemaerke at det er et godt udarbejdet materiale og fint med et orga-
nisatorisk sigte i evalueringerne. Set fra et driftsorganisatorisk perspektiv kan der dog veere
en bekymring for om de stillede krav til en ansggning kan blive for omfattende og dermed
kunne komme til at udggre en barriere for ansggninger fra eks. hospitalerne.

Som vi umiddelbart laeser beskrivelsen, kan iseer kravene til vurderingen af vidensopsamling
vedrgrende klinisk og samfundsgkonomisk evidens veere relativt omfattende for ansgger.
Som det er beskrevet, er det vores bekymring det kan repraesentere et meget omfattende
arbejde og ressourcetraek for hospitaler og de regionale administrationer som ikke laver
dette som den primaere disciplin i hverdagen. Det er her ikke klart, i hvilken udstraekning der
kan forventes sekretariatsmaessig understgttelse af dette fra Behandlingsradets side. Et
godt eksempel péa detaljeringsgraden kunne maske hjzaelpe flere ansggninger pa ve;.

| forhold til Radets anbefalinger bar det tilkendegives, hvorvidt der gives anbefalinger eller
om der reelt kan veere tale om direkte/indirekte instrukser, fx ift. krav om udfasning af ikke
anbefalet teknologi og tilsvarende implementering af anbefalet teknologi.

Endelig anbefales det, at Radet ogsa overvejer at inddrage implementeringsmuligheder og -
strategier i dets evaluering, som i stgrre udstreekning afspejler den multikomplekse virke-
lighed, som ggr sig geeldende ifm. implementering af nye teknologier mv. i det danske sund-
hedsvaesen.

Med de ovenstaende kommentarer in mente er vi dog fortrgstningsfulde, og ser frem til det
fortsatte samarbejde.

Pa vegne af Region Nordjylland
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Horingsinput vedr. Behandlingsradets proceshandbog samt
metodevejledning

Keere Mads Haugaard

Mange tak for muligheden for at bidrage til Region Syddanmarks samlede hgringssvar for Behand-
lingsradets proceshandbog samt metodevejledning.

Odense Universitetshospital lykensker Behandlingsradet med en flot og detaljeret proceshandbog og
metodevejledning. Metodehandbogen viser pa fornemt vis, at de vigtige elementer i evalueringen af
sundhedsteknologier er at fa belyst de kliniske effekter, pavirkningen af patienterne samt konsekven-
ser for organisationen og gkonomien. Desuden bifaldes valget af GRADE-metodikken i evalueringerne
for sikre en evidensbaseret tilgang samt transparens. Dette er saerligt vigtigt for regioner og hospitaler,
der i sidste ende skal implementere anbefalingerne fra Behandlingsradet.

Pa Odense Universitetshospital har vi seerligt fokus pa at seette patienten fgrst. Dette gar vi bl.a. ved
at inddrage patienter i behandlingsgjemed, men ogsa i vores arbejde med forskning, uddannelse og
innovation. Det gleeder os derfor, at Behandlingsradet har tilsvarende fokus og har teenkt patienter ind
radets sammenseetning, i fagudvalg og som seerskilt perspektiv i evalueringerne. Der bgr dog i meto-
devejledning preeciseres naermere hvorledes patient- og personaletilfredshed med nye sundhedstek-
nologier kan belyses, og sikres at disse punkter har indflydelse pa de konkrete anbefalinger.

Nedenfor falger konkrete kommentarer og forslag til justeringer i hhv. proceshandbogen og metode-
vejledningen.

Kommentarer til proceshédndbogen:

- Punkt 3: Det bgr preeciseres i proceshandbogen, at ansgger forventes af udfgre arbejdet med
f.eks. systematisk litteraturgennemgang, indsamling af data omkring patientmaessige og orga-
nisatoriske konsekvenser samt udfgre den reelle gkonomiske analyse.

- Tabel 1: Det fremgar her at evalueringsdesignet godkendes af radet. Men senere i proces-
handbogen (s. 16, punkt 5.2) samt metodevejledningen (side 7, punkt 6) fremgar, at det er Ra-
dets formand der egenhaendigt godkender evalueringsdesignet. Det bgr i Tabel 1 praeciseres
hvorvidt der er tale om godkendelse af evalueringsdesign pa radsmede eller ved radets for-
mand. Ift. kort sagsbehandlingstid vurderes det fordelagtigt, at formanden godkender evalue-
ringsdesignet.

- Punkt 3.1: En sagsbehandlingstid for ansgger pa fire uger til systematisk litteraturgennem-
gang samt samfundsgkonomisk analyse synes meget optimistisk.

- Punkt 4.2: Det kan specificeres at den endelig ansggning skal udarbejdes iht. fagudvalgets
specifikationer.

- Punkt 4.2: For sandsynliggerelse af omkostningsneutralitet og ensartning af ansggninger, vil
det vaere fordelagtigt at beskrive at ansggere skal anvende kataloget over enhedsomkostnin-
ger som beskrevet i Behandlingsradets metoderamme.

- Punkt 4.3: Gevinster for patienter som ikke udelukkende er nedsat mortalitet og/eller morbidi-
tet ber ogsa tilleegges veerdi som seerskilt prioriteringsfaktor. Disse faktorer kunne vaere und-
gaet transporttid, @get egenomsorgsevne og aget brugertilfredshed. Tilsvarende gevinster for
personalet ift. forbedret arbejdsmiljg (f.eks. mindre risiko for stress og udbraendthed).

Region Syddanmark patienten forst OU H
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Punkt 5.3: Der synes at veere divergens i udarbejdelse af evalueringen beskrevet i "Proces-
rammen for Behandlingsradet” (Punkt 9) samt "Model for Behandlingsradets arbejde” og det
beskrevne i neerveerende proceshandbog. | procesrammen samt modellen forestar fagudval-
get evalueringsarbejdet, mens det i proceshandbogen er ansgger der forestar evalueringsar-
bejdet, mens fagudvalget samt sekretariatet verificerer det fremsendte materiale. Dette giver
anledninger til to bekymringer. Farst og fremmest kan det potentielt afholde (szerligt mindre)
firmaer fra at ansgge. Dernaest kan det vaere pa bekostning af fagudvalgets objektivitet, ved at
deres arbejdere naermere bestar i verificering frem for egentlig analyse og evaluering. For at
supplere fagudvalget metodemaessigt kan sekretariatet bista fagudvalget, men der kan alter-
nativt abnes for at hentes faglig hjeelp i relevante nationale, regionale eller universitaere miljger
der har erfaring med evaluering af sundhedsteknologier sasom fx Det Nationale Forsknings-
og Analysecenter for Velfeerd (VIVE), DEFACTUM (Region Midt), Center for Innovation Medi-
cinsk Teknologi (CIMT, Odense Universitetshospital), Centre of Health Economics Research
(COHERE, Syddansk Universitet) eller Cochrane Denmark.

Punkt 5.4.1: Det kan overvejes om der er behov for at fagudvalgets evalueringsrapport skal i
bred offentlig hering forinden Behandlingsradets.

Punkt 5.5.2: Det bar udspecificeres hvem der stér for opdateringen af evalueringsrapporten.
Punkt 8. Safremt Behandlingsradet revurderer en anbefaling pa baggrund af henvendelse fra
faglige selskaber, bar sekretariatet vaere forpligtet til at orientere ansager.

Kommentarer til metodevejledningen:

Figur 2: Som papeget ovenfor vedr. proceshandbogen synes processen at divergere ift. tidli-
gere udmeldte procesramme og model for Behandlingsradet ift. placering af evalueringsarbej-
det.

Punkt 5: Ligesom til proceshandbogen punkt 4.2, foreslas det at omkostningsskitsen udarbej-
des med udgangspunkt i kataloget over enhedsomkostninger beskrevet i Behandlingsradets
metoderamme.

Punkt 6.2: Patienttilfredshed og egenomsorgsevne bgr fremhaeves som et af de parametre,
der som oftest skal belyses i patientperspektivet.

Punkt 7.5: Patientperspektivet bgr suppleres med information om hvordan der kan indsamles
konkrete patienterfaring og maling af patienttilfredshed. Dette kan f.eks. gares ved observatio-
ner, fokusgruppeinterviews og/eller spgrgeskemaer til patienter der afprgvet den konkrete tek-
nologi. Det kan bemeerkes at disse data sjaeldent er publicerede, men bgr fremsendes til fag-
udvalget.

Punkt 7.6: Det bgr ligeledes her belyses, hvorledes der kan indsamles erfaringer med perso-
nalets brug og tilfredshed af den nye sundhedsteknologi. P4 samme vis som ovenstaende kan
dette undersgges via observationer, fokusgruppeinterviews og/eller spgrgeskemaundersagel-
ser blandt personale der har anvendt den nye teknologi. Effektmal kan foruden personaletil-
fredshed f.eks. veere tidsforbrug, sygefravaer, antal opsigelser.

Punkt 7.6: Sammenhaengen mellem organisationsperspektivet og gkonomien bgr tydeligge-
res. Hvis fx organisationsanalysen papeger fald i ressourceforbruget eller behov for ekstra tid
til kompetenceudvikling, skal dette med i gkonomi-analysen.

Punkt 7.7: Det bar praeciseres hvilke omkostninger, som skal medtages. Eksempelvis at alle
udgifter ved anskaffelse og implementering af teknologien skal medtages inkl. kurser, kompe-
tenceudvikling og serviceaftaler. Og at aendringer i alle former for behandling skal medregnes
fx ambulante besgg, indlaeggelser, diagnostiske undersggelser, besag ved egen laege mv.
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- Punkt 9: Ordlyden med "tungtvejende” patient og organisations hensyn synes at pege pa at
“klinisk effekt” og "omkostningsneutralitet” vejer tungere i Behandlingsradets anbefalinger.

- Punkt 9.1.1-3: Der kan indarbejdes at signifikante forbedringer i patienters egenomsorgsevne
og/eller tilfredshed indgar pa lige fod med f.eks. omkostningsneutralitet og klinisk effekt. Til-
svarende ggr sig geeldende for personalemeessige konsekvenser sasom tidsforbrug, sygefra-
veer efc.

Vi ser frem til at samarbejde med Behandlingsradet og stiller som Region Syddanmarks Universitets-
hospital gerne kvalificeret personale til radighed til fagudvalgene

Pa vegne af Odense Universitetshospital
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Horingssvar til Behandlingsradets udkast til proceshiandbog og metodevej-
ledning

Sundhedsstyrelsen takker for det fremsendte forslag og muligheden for igen at
afgive heringssvar.

Vi har tidligere afgivet heringssvar d. 26. januar 2020 og d. 22. december 2020
til Danske Regioner og henviser til disse svar.

Sundhedsstyrelsen anerkender Behandlingsradet, for gode intentioner om dialog
og samarbejde med andre akterer pd omrédet, og opfordrer til fortsat at sikre en
inddragende og aben proces i forbindelse med driften af Behandlingsradet, lige-
som vi gerne vil understrege at vi stiller os til rddighed for bade droftelse af af-
grensning og snitflader, samt faglig sparring angadende metode.

Nedenfor folger bemarkninger til henholdsvis metodevejledning og proceshand-
bog.

Kommentarer til Behandlingsradets proceshindbog:

Afgreensning

Vi savner fortsat, at de eksisterende systemer i Danmark for indfersel af sund-
hedsteknologier fx nationale screeningsprogrammer, bernevaccinationer og
brug af stralekilder er afgrenset i forhold til Behandlingsrddets omrade. I udka-
stet er radets virke afgraenset med et eksempel i1 forhold til Medicinradet, vi fo-
reslar at dette gores mere generelt, samt at forslaget tilsvarende afgranses i for-
hold til anbefalinger fra nationale myndigheder, andre offentlige myndigheder
og avrige akterer som fx DMCG’erne.

Styrelsen anerkender samtidig, at der ikke kan laves en udtommende afgraens-
ning, men foreslér at det tydeliggeres, at Behandlingsradet, hvis de overvejer at
vurdere omrdder, der gér ind over andre akterers myndighedsomrade, sikrer en
tet dialog, saledes at ressourcerne i vasenet anvendes hensigtsmassigt og at en
eventuel evaluering i Behandlingsrddet, understotter andre relevante akterers
beslutninger og indsatser.

Som tidligere bemarket i horingsvar fra januar 2020, vil Sundhedsstyrelsen
som gverste sundhedsmyndighed fortsat have mulighed for at gribe ind i for-
hold til anbefalinger fra radet, som Sundhedsstyrelsen vurderer udger en risiko
for folkesundhed eller patienter eller som ikke er i overensstemmelse med gel-
dende lovgivning eller vejledninger fra Sundhedsstyrelsen eller andre myndig-
heder.

11. maj 2021
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Fagudvalgs sammenscetning

Pé side 5 beskrives hvordan fagudvalget nedsattes. Her beskrives, at regionerne
udpeger de faglige eksperter, f.eks. leger, sygeplejersker eller fysioterapeuter,
og at formanden udpeges af eksempelvis LVS. Sundhedsstyrelsen vil foresla, at
man overvejer yderligere udpegning via de faglige selskaber, for at understatte
efterfolgende ejerskab og implementering af anbefalinger 1 de faglige miljoer.

Prioritering

Pé side 14 beskrives i en tabel prioriteringsfaktorer. Vi finder det fortsat ikke
tydeligt, hvordan disse skal kvalificere Radet til at prioritere mellem forslag, li-
gesom det fremgar uklart, hvordan disse vegtes alene og i forhold til hinanden.
Vi vil desuden foresla, at faktorerne tydeligere relateres til formalet med Behand-
lingsradet.

Krav til ansogning

Vi bemearker desuden, at udarbejdelsen af ansegning er et ressourcekravende
arbejde, der kraver flere specialistkompetencer. I den forbindelse kan det be-
kymre om alle akterer herunder regioner og enkelthospitaler vil have samme mu-
lighed for at byde ind. Vi haber, at I vil sikre lighed i muligheden for at bringe
sundhedsteknologi frem for radet.

Anbefaling til anvendelse og/eller vidensopsamling

I forbindelse med implementering vil vi igen henlede opmerksomheden pa
Sundhedsstyrelsens *Vejledning om indferelse af nye behandlinger i Sundheds-
vaesnet’, samt *Vejledning om legers og tandlegers anvendelse af implantater’.
De nuverende og den kommende reviderede vejledning har til formal at redegore
for lovgivningens bestemmelser i relation til ibrugtagning af nye behandlinger,
herunder hvornér der ber foreligge en formaliseret videnskabelig forsegsplan, og
hvornar der ikke kraves en formaliseret videnskabelig forsegsplan herunder
hvorndr, der ber foreligge et fagligt beslutningsgrundlag samt en faglig opfolg-
ning (kvalitetskontrol).

Det er styrelsens vurdering, at snitfladen til vejledningen ber beskrives i proces-
handbogen, i relation til at Radet kommer med anbefaling hhv. om yderligere
vidensopsamling og om ibrugtagning af ny sundhedsteknologi.

Kommentarer til Behandlingsradets udkast til metodevejledning til evalue-
ring af sundhedsteknologi

Sundhedsstyrelsen finder, at det er positivt at radet vil benytte GRADE.

Evalueringsdesign

Pé side 7 stéar folgende:

“For sd vidt angar analysen af klinisk effekt og sikkerhed, herunder fagudval-
gets vurdering af evidenskvaliteten, vedr. den konkrete teknologi, tages der af-
scet i GRADE-metodikken i det omfang, det er relevant og muligt. Da Behand-
lingsrddets genstandsfelt er bredt, og evidensgrundlaget for ny sundhedstekno-
logi ofte er begreenset, vil fagudvalget altid, i tilleeg til GRADE-evalueringen,
foretage en kvalitativ vurdering af evidensens kvalitet. Dette suppleres af en
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vurdering af proportionalitet mellem den forhandenveerende evidens og den vi-
siko, der er forbundet med teknologien.”

GRADE har metoder til at handtere tilfaelde hvor evidensgrundlaget er begran-
set. Det er derfor ikke klart, hvorfor I finder det nedvendigt at kunne tilleegge
en ’kvalitativ vurdering af evidensens kvalitet’. Dette er en integreret del af en
GRADE vurdering.

Komparator

I beskrivelsen af komparator pa side 8 skriver I, at placebo og/eller sham kan
vaere sammenligningsgrundlaget. Det er ikke muligt af have disse som sam-
menligningsgrundlag i arbejdet med kliniske anbefalinger. De kan bruges som
proxy for ingen aktiv behandling. Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at dette
ber omformuleres (hvilket ogsa ber afspejle sig i lignende passage i Proces-
handbogen).

Effektmal

I jeres beskrivelse af effektmél pa side 8-9 savner vi at I s&tte ord pa mindste
kliniske relevante forskel. Disse ber praedefineres, da det er en forudsetning for
at kunne vurdere precision af effektmalene, hvilket serligt geelder for de konti-
nuere mal.

Sundhedsstyrelsen vurderer desuden, at det ber praciseres hvilke kvalitetsvur-
deringsvarktejer (eksempelvis, Cochranes Risk of Bias tool 2, QUADAS, RO-
BINS-I etc) I vil bruge til at vurdere kvaliteten af HT A-rapporter, randomise-
rede studier, diagnostiske studier og observationelle studier.

Klinisk Effekt og sikkerhed

Afsnit: 7.3.1.1. Er tiltroen til et outcome lav eller meget lav ber det vere en
mulighed at inddrage evidens fra netvaerksmetaanalyser eller indirekte sam-
menligningsanalyser. Ofte kan komparator i direkte sammenlignende studier
vaere biased og bedste viden om kontrasten mellem intervention og komparator
opnas netop ved brug af netvaerksmetaanalyser eller indirekte sammenlignings-
analyser. Metode til at vurdere tiltroen til estimater fra netveerksmetaanalyser
og indirekte sammenligningsanalyser ber under alle omstandigheder beskrives.

Det ber vere sekretariatet, fagudvalget eller Radet som indhenter eller bidrager
med ekspertviden 1 de tilfeelde hvor der ikke er publiceret viden, ~gré litteratur”
eller data-on-file. Det bor ogsa vere sekretariatet, fagudvalget eller Rddet som
oplyser om relevante undersogelse til at belyse patientperspektivet, hvis der
ikke er publiceret viden. Anseger ber ikke opfordres til selv at indsamle disse
oplysninger via kontakt til eksperter eller patientorganisationer, da det kan
medfoere et uhensigtsmassigt athengighedsforhold mellem virksomhed og hhv.
patientorganisationer og eksperter.

Naive sammenligninger og observationelle data

Afsnit: 7.4.5.4. Patient rapporteret outcome fra studier hvor patienter ikke har
veaeret blindet forer ikke automatisk til bias (https://www.bmj.com/con-
tent/368/bmj.16802).

Opsummering af evidens vedrorende patientperspektivet
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Afsnit: 7.5.2. Metode ved inddragelse af kvalitativ evidens i1 evidensgrundlaget
ber beskrives nermere fx om det pitaenkes at anvende GRADE-CERQual.

Fagudvalgets evalueringsrapport og Radets anbefalinger

Afsnit 8 og 9. GRADE Evidence to Decision (EtD) rammen begr overvejes af
anvendes 1 arbejdet med udarbejdelse af de endelige anbefalinger. Den nuvee-
rende beskrivelse af hvordan Rédet vil komme frem til de endelige anbefalinger
er uklart beskrevet og vil med hej sandsynlighed forer til en ikke-transparent pro-
ces.

Med venlig hilsen

Agnethe Vale Nielsen
Sektionsleder, Sygehusplanlaegning
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Med venlig hilsen

Karina Nervang Eriksen
Sekretariatsmedarbejder
+45 24 47 93 69
kne@behandlingsraadet.dk

Alfred Nobels Vej 27
9220 Aalborg @

www.behandlingsraadet.dk

Fra: Peter Astrup <Peter.Astrup@tucv.dk>

Sendt: 6. maj 2021 14:48

Til: Behandlingsradet <post@behandlingsraadet.dk>
Cc: Christian Neubert <christian.neubert@midt.rm.dk>
Emne: Informationsmgde

Hej Behandlingsrad
Jeg vil gerne deltage i jeres informationsmgde den 10. juni kl. 9.30-11.30

Jeg forventer (maske) at bista savel virksomheder som hospital i udarbejdelse af ansggninger til
behandlingsradet.

Et par spgrgsmal/kommentarer (hgringssvar?)

1. Hvem er jeres "kunder”?

Det er - efter gennemlaesning af sdvel metodevejledning som proceshandbog — uklart hvilke
teknologier, | forventer at beskaeftige jer med.

| understreger, at kvaliteten af det indleverede data ma forventes af veere lav (GRADE)... men
vejledningen adresserer i vidt omfang meget omfattende RCT studier og andet godt. Det er

garanteret fint for store teknologivirksomheder... men er det dem | vil samarbejde med?

Det simple spgrgsmal er derfor: Kan | give tre eksempler pa teknologier, som | mener vil vaere
oplagte at evaluere i behandlingsradet?

Lige nu er jeg i tvivl om hvorvidt, det primaere fokus er pa en ny revolutionerende scannings-



eller Al Igsning... eller om det er en ny type indlaeg i ortopaediske sko.

2. Terminologi

Det fremgar ved fgrste gennemlaesning ikke helt klart, HVEM, der laver de forskellige studier.
Arsagen hertil er, at behandlingsradets — og fagudvalgenes - arbejde betegnes “evaluering” mens
virksomheders/hospitalers arbejde betegnes “ansggning”.

Umiddelbart kunne det derfor virke som om, at behandlingsradet laver alle analyser og
evalueringer. Efter naerlaesning antager jeg dog, at det egentlige arbejde med analyser og
evalueringer pahviler ans@gger som sa praesenterer dem for radet i en ansggning (som i
virkeligheden er selve analysen). Radet opsamler herefter data og laver en samlet vurdering af
l@sningen baseret pa det materiale, der er blevet fremlagt af virksomheden/hospitalet. Herefter
forventes regionerne at implementere.

Der er altsa noget terminologi, som man som udenforstaende, der ikke tidligere har arbejdet ind
mod eks. Medicinradet skal bruge kraefter pa at fatte.

Det kunne eventuelt fremga klarere i en ny/revideret version.

Peter W. Astrup
Center director

TIf. : + 452135 8784

2 Email: peter.astrup@tucv.dk
L]

Skottenborg 12

8800 Viborg

www.TUCV.dk
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Sagsbehandler: Frederik Treney

27. maj 2021

Opsamling patemaer i hgringssvar vedr. Behandlings-
radets Proceshandbog og Metodevejledning for evalue-
ring af sundhedsteknologi

Behandlingsradets Proceshandbog og Metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi er sendt i haring
den 16. april 2021 med frist den 10. maj til falgende parter:

Sundhedsstyrelsen, Leegemiddelstyrelsen, De Laegevidenskabelige Selskaber, Dansk Sygepleje Selskab,
Leegeforeningen, FOA, Dansk Sygeplejerad, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Danske Fysioterapeuter,
Ergoterapeutforeningen, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Dansk Industri, Dansk Erhverv,
Danish Care, Kommunernes Landsforening, Lif — Leegemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien, Region
Sjeelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Hovedstaden og Danske Re-
gioner

Der er pa den baggrund indkommet 17 hgringssvar. DASYS, FOA, DSR, Ergoterapeutforeningen, Danish
Care, Region Sjeelland og Danske Regioner har ikke indsendt hgringssvar

De Leegevidenskabelige Selskaber havde bedt de enkelte faglige selskaber om at afgive hgringssvar til Be-
handlingsradet, safremt de matte have bemaerkninger til materialet. Der er i den forbindelse kommet hgrings-
svar fra Dansk Neurologisk Selskab, Foreningen af Yngre Onkologer samt Dansk Selskab for Digital Sund-
hed.

Ud over de adspurgte har Behandlingsraddet modtaget svar fra Test- & UdviklingsCenter for Velfeerdstekno-
logi. Der er saledes i alt indkommet 21 hgringssvar.

Efter opsamlingen pa hgringssvarene er der sidst i naerveerende notat en supplerende beskrivelse af imple-
menteringen af Behandlingsradets anbefalinger.

Generelle input fra hgringen

Hgringssvarene er generelt positive og tilkendegiver anerkendelse af det forberedende arbejde foretaget i
Behandlingsrddet. Mange roser desuden fortsat den &bne proces omkring tilblivelsen af disse vaesentlige
dokumenter og ser frem til det fremadrettede samarbejde med Behandlingsradet.
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Haringssvarene indeholder en reekke kommentarer til, hvad der gnskes uddybet i proceshandbogen og me-
todevejledningen. Det er seerligt falgende generelle aspekter, der efterspgrges praeciseret eller justeret:

e definitionerne af en evaluering og en starre analyse
e ansggers rolle og opgaver ifm. Ansggningsmaterialet
e den metodemaessige kompleksitet.

Derudover er konkrete kommentarer med vaesentlige bemaerkninger eller eendringsforslag til dele af hen-
holdsvis proceshandbogen og metodevejledningen for evaluering af sundhedsteknologi tematiseret nedenfor.

En raekke tekstnaere bemaerkninger har medfgrt praeciseringer og uddybelser i bade proceshandbogen og
metodevejledningen, uden det eendrer p& essensen af indholdet. Disse tekstnaere sendringer er ikke benaevnt
i den fglgende opsamling.

Derudover er der en reekke bemaerkninger til selve modellen for Behandlingsradet samt henholdsvis proces-
og metoderammerne, som er godkendt og vedtaget af Danske Regioners bestyrelse. Det omhandler seerligt
ansker til en bredere gruppe af indstillingsberettigede parter, efterspgrgsel af pladser i Radet, vilkar for Rads-
og fagudvalgsmedlemmer, bredde pa budgetkonsekvensanalyse samt indregning af produktionstab p& om-
kostningssiden. Disse bemaerkninger har Danske Regioners bestyrelse tidligere taget stilling til, og de uddy-
bes derfor ikke yderligere i det fglgende.

Proceshandbog

Sagsbehandlingstid

Dansk Erhverv giver udtryk for, at en sagsbehandlingstid pa 5-8 maneder kan synes optimistisk. De bemaerker
endvidere, at det kan synes seerligt optimistisk at ansgger skal udarbejde sin ansggning pa fire uger. Region
Hovedstaden og Region Midtjylland opfordrer til, at der seettes tidsfrister for alle delprocesser, som ansgg-
ningsprocessen indeholder.

Medicoindustrien mener grundleeggende, at Behandlingsradet ikke mé have for lang en sagsbehandlingstid,
og stiller sig derfor kritisk overfor den forventede sagsbehandlingstid pa 5-8 maneder sammenholdt med Me-
dicinrddets sagsbehandlings pa 16 uger. De finder det endvidere uhensigtsmaessigt, at der opereres med en
forventet sagsbehandlingstid og ikke en maksimal sagsbehandlingstid. De papeger vigtigheden af at signa-
lere, at Behandlingsradet ikke skal udsaette ibrugtagningen af medicinsk udstyr i Danmark.

Medicoindustrien opfordrer i gvrigt til at Behandlingsradet fremlaegger et estimat for sagsbehandlingstiden
ved igangsaettelse af evalueringer samt en tydelig angivelse af hvornar ansgger kan forvente at fa svar p3,
om Radet gnsker at igangsaette evalueringen. Dette med henblik pa at hjeelpe ansgger til at tilrettelaegge sin
tid og ressourcer.

Svar fra Sekretariatet:

Sekretariatet har noteret sig bemaerkningerne omkring den overordnede sagsbehandlingstid, og bemaerker
at den forventede sagsbehandlingstid henhgrer under de, af Danske Regioners bestyrelse, fastlagte rammer.
Sekretariatet vil i det gvrige materiale sgge at tydeligggre tidsaspekterne for alle delprocesser.
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Behandlingsradet er generelt opmaerksom pa at sikre en god dialog med ansgger med henblik pa at kunne
forventningsafstemme med ansgger, hvornar denne skal forvente veesentlige arbejdsbyrder undervejs i eva-
lueringsforlgbet. Det er endvidere preeciseret i proceshandbogen, at ansgger ikke kun har fire uger til at feer-
diggere sin ansggning, men at tiden ansager skal bruge herpa derudover, blot ikke teeller med i sagsbehand-
lingstiden.

Det skal bemaerkes, at sagsbehandlingstiden i Medicinraddet og Behandlingsradet ikke kan sammenlignes én
til én, da den opgares pa forskellig vis. Herudover er det en vaesentlig faktor for forskellen i sagsbehandlings-
tiden, at Medicinradet opererer med staende fagudvalg, hvor Behandlingsradet ved hver evaluering skal ned-
seette et nyt.

Fagudvalg

Flere hgringsparter har kommenteret pa sammensaetningen af fagudvalg, herunder vigtigheden af at sikre at
de rette kompetencer er til stede. Dansk Neurologisk Selskab finder det uklart, hvordan Behandlingsradet vil
sikre tilstraekkelig faglig bredde i fagudvalgene ved evalueringer af stagrre og/eller komplekse behandlingsom-
rader og bemzerker, at det i visse tilfeelde kan vaere formalstjenstligt at inddrage internationale erfaringer og
eksperter i fagudvalgene. Region Syddanmark foreslar i forleengelse heraf, at det praeciseres at fagudvalg har
mulighed for at hente faglig hjeelp ved nationale, regionale eller universiteere miljger med erfaring i evaluering
af sundhedsteknologier.

Danske Fysioterapeuter bemeaerker, at det bar fremhaeves, at aktarer og fagpersoner pa tveers af sektorgraen-
ser indtaenkes i fagudvalgssammensaetningen, nar evalueringerne gar pa tvaers af sektorer, mens Region
Midtjylland foreslar udpegning af fageksperter inden for organisatoriske analyser.

KL bemeerker, at det altid vil veere relevant med repraesentanter fra kommunerne i fagudvalg, hvor den eva-
luerede teknologi pavirker kommunerne eller det tveersektorielle samarbejde. Danske Patienter og Danske
Handicaporganisationer opfordrer til, at der som hovedregel udpeges to patientrepraesentanter til fagudvalg.
Danske Patienter opfordrer i gvrigt til, at hele fagudvalget kleedes pa til samarbejdet med patientrepraesen-
tanterne.

Sundhedsstyrelsen foreslar, at der udpeges yderligere repraesentanter til fagudvalgene via de faglige selska-
ber for at understgtte efterfolgende ejerskab og implementering af anbefalinger i de faglige miljger, mens
Medicoindustrien understreger vigtigheden af at sikre, at de rette kompetencer er til stede i fagudvalgene og
opfordrer til, at ansgger tages med pa rad i relation til nedseettelsen af fagudvalg.

Svar fra Sekretariatet:

Det preeciseres i proceshandbogen, at det kan veere muligt at inddrage internationale eksperter i fagudvalgs-
arbejdet, hvis det vurderes relevant i den konkrete evaluering. Det preeciseres ogsa, at fagudvalgsformanden
bliver introduceret til inddragelsen af patientrepraesentanterne i fagudvalget, samt at fagudvalgsformaend i
visse tilfeelde ogsa kan udgeres af andre fagligheder end lsegelig og sygeplejefaglig, samt at der som hoved-
regel udpeges to patientrepraesentanter til fagudvalgene.

Det skal endvidere bemaerkes, at Sekretariatet generelt har en stor bevagenhed ift. at sikre, at de rette kom-
petencer er til stede i fagudvalgene.
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Prisforhandling

Dansk Industri, Dansk Erhverv, Leegemiddelindustriforeningen og Medicoindustrien udtrykker bekymring for,
at der er lagt op til flere prisforhandlinger under en evaluering. De finder det uhensigtsmaessigt ift. at ansgger
pa denne vis kan blive presset pa prisen flere gange undervejs i en evaluering.

Svar fra Sekretariatet:

Bemaerkningerne har givet anledning til en praecisering af, at den bindende maximumspris, som ansgger skal
indsende med sit evalueringsforslag, kun vil veere ngdvendig ved evaluering af nye, ikke-prissatte teknologier,
mens der ved allerede prissatte teknologier vil blive taget udgangspunkt i den markedsfarte pris/pris fra aktu-
elle aftaler med regionerne.

Sekretariatet er i dialog med de regionale indkgbsorganisationer med henblik at sikre hensigtsmaessige pro-
cesser og arbejdsgange i prisfastseettelsen og dertilhgrende prisforhandlinger.

Ombkostningseffektivitet

Dansk Industri udtrykker bekymring for et overvejende fokus pd omkostningsbesparelse frem for omkost-
ningseffektivitet, ligesom Medicoindustrien opfordrer til at Behandlingsradets primeere opgave ma veere at
bidrage til omkostningseffektiviteten og ikke til besparelser.

Svar fra Sekretariatet:

Sekretariatet bemaerker, at kravet til virksomheder om sandsynliggarelse af omkostningsneutralitet/-bespa-
relse er bestemt i Behandlingsradet procesrammer. Behandlingsradet vil i de konkrete sager vurdere, om
der er grundlag for, at teknologiens omkostningseffektivitet undersgges neermere i den enkelte evaluering.
Denne overvejelse vil i alle tilfeelde ske som en del af udarbejdelsen af evalueringsdesignet.

Behandlingsradet er i gvrigt opmaerksomme pa at understatte, at danskerne far mest mulig sundhed for
pengene, hvori omkostningseffektivitet spiller en veesentlig rolle.

Habilitet
Dansk Neurologisk Selskab, Foreningen af Yngre Onkologer og Medicoindustrien udtrykker bekymring for
potentielle udfordringer med stramme habilitetsregler ift. at finde repraesentanter til fagudvalgene.

Medicoindustrien papeger, at omfattende habilitetskrav kan medfare vaesentlige udfordringer med sammen-
saetningen af fagudvalg med de rette kompetencer, da det bemaerkes, at der i gvrigt er samarbejdsrelationer
mellem industri og fagfolk.

Svar fra Sekretariatet:
Radet har godkendt habilitetspolitikken, som tager udgangspunkt i bestemmelserne om habilitet i Forvalt-
ningsloven

Revurdering af anbefaling og udvidelse af indikationer

Dansk Neurologisk Selskab finder det uklart, hvor vaesentlige aendringer der skal til ift. en teknologi, for at det
giver anledning til en revurdering af teknologien, mens Foreningen af Yngre Onkologer finder det uklart hvor-
dan indikationsudvidelser i Behandlingsradets anbefalinger bliver handteret.
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Laegemiddelindustriforeningen opfordrer til, at muligheden for revurdering af anbefalinger ved nye data eller
pris ikke begraenses til to ar. Region Midtjylland foreslar, at andre parter end ansgger skal have mulighed for
at bede om en revurdering af teknologien.

Svar fra Sekretariatet:
Det er i proceshandbogen blevet praeciseret, at Behandlingsradet i udgangspunktet anvender samme beslut-
ningsproces omkring igangsaettelse af en ny evaluering i tilfeelde, hvor ny data vedr. en allerede evalueret
teknologi muligggr evaluering af en anden eller udvidet patientpopulation set ift. den oprindelige anbefaling
(indikationsudvidelser).

Forventninger og krav til ansgger

Region Nordjylland, Region Midtjylland og Sundhedsstyrelsen udtrykker bekymring for, hvor omfattende og
ressourcekreevende, det vil opleves for de regionale organisationer at indsende evalueringsforslag og ansgg-
ninger til Behandlingsradet.

Region Syddanmark opfordrer til en preecisering af, at ansgger forventes at udfgre arbejdet med f.eks. syste-
matisk litteraturgennemgang, indsamling af data omkring patientmaessige og organisatoriske konsekvenser
samt udfgre den reelle gkonomiske analyse.

Region Midtjylland finder det ikke tilstraekkeligt tydeligt, hvilke krav der er til ansgger i relation til udarbejdelse
af evalueringsrapporten. De finder det desuden ikke tilstraekkeligt tydeligt, hvad regionernes rolle er, safremt
Radet pa eget initiativ beslutter at igangsaette udarbejdelsen af et evalueringsforslag.

Svar fra Sekretariatet:

Bemaerkningerne har ikke givet anledning til veesentlige sendringer i proceshandbogen. Proceshandbogen er
dog blevet gennemgadet med henblik pa at forsgge at preecisere forventninger og arbejdsdeling, hvor det méatte
veere relevant.

Behandlingsradet anerkender, at dette kan synes som en ny disciplin for regionerne, og at der kan forventes
en leeringsperiode, hvor der oparbejdes erfaringer med Behandlingsradets processer og metoder. Sekretari-
atet er generelt indstillet pa en dialog med ansggere for at understgtte det bedst mulige samarbejde. | forleen-
gelse heraf gennemfgrer Behandlingsradets Sekretariat en raekke informationsmgder for interesserede med
fokus pa en gennemgang af proceshandbogen og metodevejledningen, som en ansgger matte opleve dem.
Der kan laeses mere om informationsmgderne pd Behandlingsradets hjemmeside.

Sekretariatet har endvidere udarbejdet et notat, som vedlaegges proceshandbogen med en tydeliggerelse af
forventningerne til ansgger.

Udveelgelse af evalueringsforslag

Medicoindustrien og Danske Handicaporganisationer opfordrer til, at lighed, herunder ogséa geografisk, indgar
som et kriterie i udveelgelsen af evalueringsforslag, sa patientgrupperne vil opleve den samme behandling pa
tveers af landet.

Svar fra Sekretariatet:
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Bemeerkningen har ikke givet anledning til a&endringer i proceshandbogen. Det bemaerkes, at lighed allerede
indgar som et aspekt ift. prioriteringen, men at det i gvrigt er op til Radet at laegge en linje i relation til udveel-
gelse af evalueringsforslag.

Udarbejdelse og godkendelse af evalueringsdesign

Flere hgringsparter har kommenteret pa udarbejdelsen af evalueringsdesignet. Dansk Erhverv opfordrer til,
at sekretariatet i udarbejdelsen af evalueringsdesignet indgar i dialog med ansgger om veegtningen af effekt-
mal. | relation til dette pointerer Medicoindustrien, at det fremgar uklart, hvornar veegtningen af effektmal fo-
retages, men at det bgr ske fgr indsendelsen af ansggningen. Endvidere opfordrer Medicoindustrien til, at der
opstilles realistiske krav i evalueringsdesignet, der afspejler virkeligheden inden for medicoomradet, hvor der
ofte er sparsomt med data til radighed. Dansk Selskab for Digital Sundhed efterspgrger, at der for hver eva-
luering males pa bade klinisk effekt samt pa indvirkningen af en raekke patientrelevante aspekter. Derudover
opfordrer Dansk Selskab for Patientsikkerhed til, at ansgger, som en fast del af evalueringsdesignet, skal
redeggre for, hvordan sundhedsteknologien afprgves lokalt.

Danske Patienter og Danske Handicaporganisationer opfordrer til, at andre radsmedlemmer end formanden
bar kunne kommentere og indgive bemaerkninger til evalueringsdesignet. Region Syddanmark efterspgrger,
at det bliver preeciseret, hvem der godkender evalueringsdesignet, mens Danske Patienter opfordrer til, at
Radet skal godkende designet. Region Syddanmark bemaerker, at de finder det fordelagtigt ift. sagsbehand-
lingstiden, at Radsformanden godkender evalueringsdesignet.

Danske Handicaporganisationer opfordrer til, at sekretariatet indsamler erfaringer med patientperspektivet
med det formal at kvalitetsudvikle evalueringsdesignet.

Svar fra Sekretariatet:

Hgringssvarene vedr. udarbejdelse af evalueringsdesignet har ikke givet anledning til eendringer. Udarbejdel-
sen af evalueringsdesignet foretages af fagudvalget, som i deres arbejde vil foretage vaegtningen af de enkelte
effektmal. | udgangspunktet inddrages ansgager ikke i udarbejdelsen og veegtningen, men ansager har mulig-
hed for at beskrive relevante effektmal i evalueringsforslaget. Derudover fremgér det af metodevejledningen,
at de fremsatte krav i evalueringsdesignet vil afheenge af den enkelte sundhedsteknologi samt den tilgeenge-
lige dokumentation. Det vil derfor veere en konkret vurdering i hver enkelt evaluering, hvilke metoder, der er
relevante at anvende. Det er forventningen, at hovedparten af de evaluerede sundhedsteknologier vil veere
implementerede og dermed afprgvet i et vist omfang, mens andre vil veere afprgvet i forbindelse med kliniske
studier.

Haringssvarene vedr. godkendelse af evalueringsdesignet har givet anledning til praeciseringer. Nar fagud-
valget har udarbejdet evalueringsdesignet, vil Radet godkende evalueringsdesignet.

Sekretariatet er opmaerksom pa, at der Igbende vil blive indsamlet konkrete erfaringer ift. inddragelse af pati-
entperspektivet i evalueringsarbejdet, herunder erfaringer med de metoder, der specificeres i evalueringsde-
signet. Disse erfaringer vil naturligt blive inddraget i det videre arbejde mhp. at kvalificere inddragelsen yder-
ligere.

Risikoklasser og CE-maerkning
Leegemiddelstyrelsen opfordrer til, at Behandlingsradet kan evaluere alle risikoklasser.
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Region Hovedstaden opfordrer til, at det ift. CE-meerkede teknologier kan overvejes, hvilke teknologier der
skal udveelges til Behandlingsradets proces og hvad evalueringen i givet fald skal ga pa. Region Midtjylland
henleder opmaerksomheden pa, at offentlige institutioner kan veere delvist undtaget for kravet om CE-maerk-
ning pa internt udviklet udstyr til eget forbrug.

Svar fra Sekretariatet:

Bemeerkningerne har givet anledning til en preecisering af, at Behandlingsradet kan evaluere alle risikoklasser.
Det bemaerkes, at der ved alle evalueringer, uagtet CE-maerkning, vil blive taget stilling til, hvad evalueringen
skal omhandle.

Snitflader til andre aktarer
Flere hgringsparter har tilkendegivet et anske om preeciseringer af Behandlingsradets snitflader til gvrige
aktgrer i sundhedsveesenet.

Sundhedsstyrelsen, Region Midtjylland og Region Hovedstaden opfordrer til en tydelig afgraensning til natio-
nale myndigheder, gvrige aktgrer generelt samt snitflader til gvrige anbefalende organer, specialeplan mv.
Sundhedsstyrelsen opfordrer endvidere til, at snitfladen til "Vejledning om indfarelse af nye behandlinger i
Sundhedsvaesnet” beskrives naermere i proceshandbogen.

Leegemiddelindustriforeningen opfordrer til en seerlig opmaerksomhed, nar der i evalueringen af sundhedstek-
nologier, der kan erstatte medicin, samarbejdes med Medicinradet, da der er veesentlige forskelle i data- og
evidensgrundlagene samt godkendelsesprocesserne for leegemidler og medicotekniske produkter. De opfor-
drer til, at hvis laegemidler og teknologier sammenlignes, s& bar der stilles de samme krav til evidens vedr.
effekt og sikkerhed.

KL, Region Midtjylland og Dansk Selskab for Digital Sundhed opfordrer til en preecisering af sammenheaengen
til "Veelg Klogt”, men KL ogsa naevner "Radet for tryghedsskabende velfeerdsteknologi”. Region Midtjylland
finder endvidere snitfladen til Danske Regioners Innovationsboard uklar.

Svar fra Sekretariatet:

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til eendringer i proceshandbogen. Behandlingsradet er meget be-
vidste om, at et godt samarbejde med gvrige aktgrer i sundhedsvaesenet er en vaesentlig forudsaetning for, at
Radet kan komme med retvisende og anvendelige anbefalinger. Behandlingsradet betragter det som et faelles
ansvar blandt de neevnte aktgrer til at sikre god koordinering. Sekretariatet vil levere en oversigt over mest
aktuelle snitfladeaktgrer til Radet.

Involverede virksomheder

Leegemiddelindustriforeningen opfordrer til en tydeligggrelse af, hvad det indebaerer for virksomheder at del-
tage i evalueringer, hvis virksomheden ikke selv har ansggt, herunder hvad det giver virksomheder af mulig-
heder og forpligtelser.

Medicoindustrien opfordrer til en preecisering af, at virksomheder, som ikke har ans@gt selv, ikke kan paleeg-
ges nogle byrder. Medicoindustrien bemaerker desuden, at der altid bgr forega en dialog med alle involverede
virksomheder, der er udpeget som komparator.

Svar fra Sekretariatet:
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Det er blevet preeciseret i proceshandbogen, at virksomheder, der ikke selv har ansggt, ikke kan paleegges
at skulle samarbejde, bidrage til tilvejebringelsen af dokumentation eller oplysninger til anvendelse i evalue-
ringen eller finansiere en eventuel vidensopsamling. Det er dog ogsa blevet tilfgjet, at virksomheden, i fald
den gnsker at deltage, understatter tilvejebringelsen af nadvendig dokumentation og oplysninger.

Implementering
Region Nordjylland gnsker en praecisering ift. om der gives anbefalinger, eller om der reelt kan veere tale om
direkte/indirekte instrukser.

Region Hovedstaden og Medicoindustrien opfordrer til en mere tydelig beskrivelse af regionernes forventning
til implementering af anbefalingerne, herunder mandat og sammensaetning af Tveerregionalt Forum for Koor-
dination af Behandlingsradets anbefalinger.

Region Midtjylland, Dansk Neurologisk Selskab og Danske Patienter efterspgrger mere tydelighed omkring,
hvordan det sikres, at anbefalingerne bliver implementeret, herunder forslag om konkrete opfaglgningsproce-
durer pa implementeringen. Dansk Neurologisk Selskab udtrykker bekymring for, hvad der i praksis vil ske,
hvis en teknologi ikke anbefales anvendt/til udfasning, da det i visse tilfeelde kan medfare anvendelse af andre
behandling, hvor effekten/evidensen kan vaere endnu darligere eller dyrere.

Svar fra Sekretariatet:

Bemazerkningerne har ikke givet anledning til at eendre i proceshandbogen. Behandlingsradet er ikke en of-
fentlig myndighed, og treeffer saledes ikke afgarelse i forvaltningsretlig forstand. Danske Regioner har i ram-
merne for Behandlingsradet fastlagt, at Behandlingsradet kommer med anbefalinger, som ikke er direkte in-
strukser. Regionerne har dog pa forhand indgaet en musketered ift. implementering af Behandlingsradets
anbefalinger, hvorfor det ud fra devisen "fglg eller forklar” forventes, at anbefalingerne i hovedtraek vil blive
fulgt og implementeret.

Sekretariatet har i slutningen af naerveerende notat suppleret med en opsamlende beskrivelse af Behandlings-
radets rolle samt en beskrivelse af den regionale implementering.

Det bemzerkes desuden, at Behandlingsradet i de vedtagne rammer ikke er palagt en rolle ift. at fglge op pa
implementeringen. Denne opgave pahviler regionerne. Radet vil dog med interesse falge implementeringen
til brug ift. lgabende evaluering af sagerne.

Stgrre analyser

Danske Patienter foreslar, at Danske Regioners bestyrelse ifm. fastlaeggelse af analysetemaer inddrager en
bredere interessentkreds undervejs i processen. Medicoindustrien opfordrer til at relevante virksomheder bar
indga i dialogen mellem Sekretariatet og relevante interessenter under udarbejdelsen af analysedesign og
analyserapport.

Svar fra Sekretariatet:
Bemaerkningerne har ikke givet anledning til @endringer i proceshandbogen. Sekretariatet bemaerker, at de
naevnte forhold relaterer sig til Danske Regioners proces omkring fastleeggelse af analysetemaer.

Side 8 af 12



Behandlingsradet

Metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi

Metodisk kompleksitet

Flere haringsparter kommenterer pa kompleksiteten af de fremlagte metoder i metodevejledningen. Region
Nordjylland, Region Midtjylland og Sundhedsstyrelsen har, som naevnt ovenfor, udtrykt bekymring omkring
kravene til ansgger i en evalueringsproces. Medicoindustrien bemaerker, at metodevejledningen er for kom-
pliceret og omfattende ift. datagrundlaget inden for medicoomradet, og at kravet til klinisk evidens og metodi-
ske processer bgr veere realistiske og afspejle medicobranchen karakter. | tilleeg til dette kommenterer Dansk
Erhverv, at kompleksiteten af de fremlagte metoder er hgjere end, hvad der kan dokumenteres for de fleste
sundhedsteknologier, og afheengigt af kompleksiteten af metoderne kan det veere en ressourcetung opgave
for ansgger. Dansk Erhverv opfordrer derfor til, at den mindst mulige komplekse metode skal anvendes. Lae-
gemiddelindustriforeningen italeszetter, at metodevejledningen er meget avanceret ift. omradets modenhed
inden for data- og evidensgrundlag og udarbejdelse af sundhedsgkonomiske evalueringer, hvorfor det med
fordel i metodevejledningen kan angives, at der er tale om golden standard Region Hovedstaden bemeerker,
at kravene til metoderne kan tilpasses, men beskriver, at det er uklart i hvilket omfang. De foreslar dog, at der
fremgar principper for mindre omfattende evalueringer, f.eks. inspireret af mini-MTV. Dette er i trdd med Me-
dicoindustriens hgringssvar, hvori det forslas, at der udarbejdes en proces og metode for simplere evaluerin-
ger, f.eks. med inspiration fra Nye Metoder, hvor der arbejdes med "Forenklerede metodevurderinger”.

Flere hgringsparter foreslar, at metoderne i metodevejledningen udbygges yderligere. Dansk Selskab for Pa-
tientsikkerhed og Region Midtjylland pointerer, at overvejelser om implementering bar basere sig pa data,
ikke kun formodninger. Sundhedsstyrelsen finder anvendelsen af GRADE positiv og foreslar, at metodeve;j-
ledningen ligeledes indeholder hvilke kvalitetsveerktgjer, Sekretariatet pateenker at anvende. Laegemiddelin-
dustriforeningen foreslar, at metoderne ift. sundhedsgkonomien kan udbygges, f.eks. ved at ansgger kan
illustrere bredere samfundsmaessige konsekvenser som et led af en falsomhedsanalyse.

Bade Dansk Neurologisk Selskab og Medicoindustrien eftersparger, at udenlandske erfaringer og klinisk evi-
dens kan inddrages i evalueringsarbejdet.

Svar fra Sekretariatet:

Bemaerkningerne i hgringssvarene angaende kompleksitet er af divergerende karakter, da visse hgringsparter
gnsker at seenke kompleksiteten, men andre gnsker, at der tilfgres flere nuancer. Samtidig fremhaever flere
parter, at det er veesentligt, at sagsbehandlingstiden ikke gges. Behandlingsradet er bevidste om, at der er
fordele og ulemper ved de metodemaessige til- og fravalg, der er beskrevet i metodevejledningen. Behand-
lingsradet anerkender, at kompleksiteten ved de anvendte metoder ikke skal vaere hgjere end ngdvendigt,
men fastholder omvendt, at Behandlingsrddet ma have et vist fagligt grundlag at basere sine evalueringer pa
for at give Radet mulighed for at komme med anbefalinger. Samlet set betyder ovenstaende, at der p& nuvee-
rende tidspunkt ikke er aendret vaesentligt i det metodiske grundlag. Dog er det forsggt at preecisere, at alle
de beskrevne metoder sjeeldent vil veere relevante i hver evaluering, eftersom omfang og de konkrete meto-
diske elementer vil afheenge af den enkelte sundhedsteknologi.

Muligheden for at foretage nogle mindre omfattende men hurtigere evalueringer er ikke en del af det nuvee-
rende udkast til proceshandbog. Det er dog vurderingen, at evalueringsprocesserne kan gennemfares hurti-
gere end forventet, safremt der fra evalueringsstart foreligger en del materiale, f.eks. evalueringer fra evalu-
eringsinstitutioner i andre lande.
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Hgringssvar vedr. inddragelse af udenlandske erfaringer og evidens har ikke givet anledning til aendringer.
Behandlingsradet accepterer udenlandske erfaringer og evidens, hvis disse er fra lande med sundhedssyste-
mer, der er overfgrbare til en dansk kontekst.

Patientperspektiv

Danske Patienter, Danske Handicaporganisationer, Sundhedsstyrelsen, Region Hovedstaden, Region Syd-
danmark og Region Midtjylland har bidraget med tekstneere forslag til preeciseringer ift. patientperspektivet.
Region Midtjylland efterspgarg, at det praeciseres hvilken type evidens, der accepteres for patientperspektivet
i forskellige situationer. Regions Syddanmark opfordrer til, at patientperspektivet bliver suppleret med infor-
mation om, hvordan erfaringer fra patienter kan indsamles f.eks. via interviews, herunder kommenteres, at
denne type data sjeeldent er publiceret, og derfor skal fremsendes til fagudvalget. Region Hovedstaden efter-
spgrger en uddybning af, hvordan patienternes perspektiv er vaegtet i udtalelsen fra fagudvalget til Radet i
forhold til de andre perspektiver.

Svar fra Sekretariatet:

Sekretariatet har gennemgaet de tekstnaere bemaerkninger fra hgringsparterne og har medtaget stgrstedelen
af forslagene i den reviderede udgave af metodevejledningen. Behandlingsradet er &bne overfor en bred vifte
af evidens vedr. patientperspektivet, herunder bade kvalitative studier, "gra litteratur”, individuelle interviews
med patienter, fokusgruppeinterviews mv. Dette er blevet tydeliggjort i den reviderede metodevejledning. Dog
opfordrer Sekretariatet til, at der i videst muligt omfang anvendes publicerede kvalitative studier, men safremt
disse ikke er tilgeengelige, vil farnaevnte datakilder ligeledes veere relevante, ogsa som et eventuelt supple-
ment til kvalitative studier. | tilfeelde, hvor der ikke eksisterer data pa patientperspektivet, vil det ikke veere et
krav, at ansager selv indsamler ny empiri. Behandlingsradet har ikke en standardiseret tilgang til veegtning af
de forskellige perspektiver ift. hinanden. Det vil vaere en konkret vurdering for hver enkelte evaluering.

Organisationsanalyse

Region Nordjylland og Region Syddanmark bemeerker, at det er fint med et organisatoriske sigte i evaluerin-
gerne. Dog fremhaever KL, at det organisatoriske sigte er relativt snaevert, og at implementering af sundheds-
teknologier kan have organisatorisk betydning andre steder end i den organisation, det implementeres i. Re-
gion Midtjylland pointerer, at s&fremt organisationsanalyser udarbejdes med det forméal at yde implemente-
ringsstatte, sa bgr analysen baserer sig pa data, der forholder sig til den kontekst, som teknologien skal
implementeres i. Derudover finder Region Midtjylland det uklart, om organisationsanalysen kan baseres pa
formodninger og gisninger eller om den skal baseres pa faktisk brug af en teknologi. Dansk Selskab for Pati-
entsikkerhed opfordrer til, at konkret afprgvning af sundhedsteknologierne, hvilket kan supplere redegarelsen
af organisatoriske implikationer, da Dansk Selskab for Patientsikkerhed mener, at det er vaesentligt at have
konkrete data pa, hvordan teknologier fungere i praksis.

Svar fra Sekretariatet:

Bemaerkningerne har ikke givet anledning til &endringer. Evalueringerne vil, s&fremt det er relevant, have et
organisatorisk og gkonomisk sigte, der gar ud over den organisation, sundhedsteknologien er implementeret
i. Ansgger opfordres til, at redeggrelsen for organisatoriske implikationer i videst muligt omfang baserer sig
pa konkrete erfaringer med sundhedsteknologien. Dog er det ikke et krav, at der skal indsendes evidens for
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implementering og faktisk brug af sundhedsteknologien, men det er en forventning, at teknologien enten vil
veere afprgvet i forbindelse med kliniske studier eller vil veere implementeret i klinisk praksis.

Baeredygtighed
Region Midtjylland kommenterer, at det er uklart, hvorvidt baeredygtighedsmaessige konsekvenser indgar som
en del af omkostningsbegrebet og efterspgrger, at der tages tydeligt stilling til dette.

Svar fra Sekretariatet:

Udgangspunktet for Behandlingsradets arbejde er defineret i proces- og metoderammerne, hvori baeredygtig-
hed ikke fremgar som et szerskilt element. Af denne grund indgar baeredygtighed ikke i den sundhedsgkono-
miske del af metodevejledningen.

PICO

Dansk Erhverv efterspgrger, at det fremgar som et krav, at ansgger skal komme med forslag til PICO i eva-
lueringsforslaget. Dansk Erhverv fremhaever, at dette er mest hensigtsmeaessigt, da ansgger har stgrst viden
om eget produkt.

Svar fra Sekretariatet:

Bemaerkningen har givet anledning til en praecisering vedr. indholdet i evalueringsforslaget i proceshandbo-
gen. Ansgger skal ved udarbejdelse af evalueringsforslaget udfylde punkter svarende til elementerne i PICO,
hvorved ansgger kan medvirke til at definere PICO for den pageeldende sundhedsteknologi. Dog vil det veere
det enkelte fagudvalg, som definerer den endelige PICO i evalueringsdesignet.
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Hvordan vil Behandlingsradets anbefalinger blive implementeret?

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

Overordnet geelder det, at Behandlingsradets opgave er delt op i tre faser, henholdsvis forslagsfasen, evalu-
eringsfasen samt opfalgningsfasen. Behandlingsradets arbejde ligger primaert i de to fgrste faser, mens op-
falgningsfasen og herunder ansvaret for implementering af Behandlingsradets anbefalinger pahviler regio-
nerne og er derfor kun kort beskrevet i Proceshandbogen.

Nogle anbefalinger vil kunne implementeres relativt ligetil, mens andre anbefalinger vil kreeve stgrre sendrin-
ger. Der vil blive oprettet et "Tvaerregionalt forum for koordination af Behandlingsradets anbefalinger”, der skal
understatte en hurtig og ensartet implementering pa tveers af regionerne. Forummet vil vaere forankret under
Danske Regioner. Forummet vil derfor drafte alle Radets anbefalinger, og pege pa det rette implementerings-
veerktgj for hver anbefaling.

Det tveerregionale forum vil sdledes fa fglgende opgaver:

e Peger pa det rette implementeringsveerktgj for Radets anbefalinger

e Deler viden og yder gensidig radgivning omkring, hvordan regionerne planleegger at implementere
anbefalingerne — herunder ngdvendige sendringer i organisering og arbejdsgange rundt om de anbe-
falede lgsninger.

e Deler viden om, hvorvidt anbefalingerne er blevet implementeret og hvorledes de er blevet implemen-
teret.

Forummet vil treede sammen, nar der foreligger nye anbefalinger fra Behandlingsradet.

| seerligt komplekse sager har regionerne mulighed for at nedseette et Behandlingsfeellesskab under regioner-
nes sundhedsdirektgarer.

Hvis en teknologi eller behandling ikke anbefales, kan den stadig benyttes, hvis der er saerlige grunde. Det
beror pa en konkret vurdering af den enkelte sag.

Behandlingsradets anbefalinger sendes til Laegevidenskabelige Selskaber (LVS), som orienterer det rele-
vante faglige selskab p& omradet med henblik pa, at anbefalingen indarbejdes i de kliniske retningslinjer pa
omradet. | tilfeelde hvor anbefalingen ogsa vedrgrer forhold i kommunerne og/eller hos almen praksis frem-
sendes den til henholdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Alimen Medicin (DSAM).
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Proceshandbogen er en vejledning til virksomheder, regioner og hospitalsledelser (efterfglgende kaldt
"ansgger”), som gnsker at fa en sundhedsteknologi vurderet i Behandlingsradet. Samtidig er
proceshandbogen et arbejdsredskab for Behandlingsradets radsmedlemmer, fagudvalgsmedlemmer
og sekretariat.

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

Behandlingsradet udarbejder anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk
udstyrl, men ogsd behandling, diagnostik, genoptraning, forebyggelse, samt organisations- og
samarbejdsformer, som indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benavnes 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 stgrre analyser.
Evalueringer tager udgangspunkt i én eller flere konkrete sundhedsteknologi(er). Evalueringer af
enkeltteknologier tager udgangspunkt i én specifik teknologi typisk overfor én relevant komparator?.
| evalueringer af produktkategorier sammenlignes flere lignende teknologier indbyrdes overfor typisk
én relevant komparator. De stgrre analyser tager fat i mere grundleeggende spgrgsmal om
behandlingsregimer, tilgange til eller organisering af behandlinger, f.eks. hvordan man har organiseret
behandlingen for en specifik patientgruppe. -F-eks—anvendelseaf-en-screeningsmetodei-etnyteller
eksisterende behandlingsregime: Produktkategorier kan bade gennemfgres som en evaluering og en

stgrre analyse. Behandlingsradet vil tage stilling i de konkrete tilfeelde.

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

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

2. Om Behandlingsradet

Formalet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og
indsatser, der giver mest sundhed for pengene bade inden for somatikken samt psykiatrien. Det skal
bidrage til hgjere kvalitet, mere lighed i behandlingen og at daempe udgiftspresset pa
sundhedsvaesenet.

Behandlingsradet arbejder inden for fglgende principper, som er besluttet af Danske Regioners
bestyrelse:

1 Med medicinsk udstyr menes der her f.eks. apparatur, software, og in vitro-diagnostisk udstyr/materialer, der
anvendes til eksempelvis 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
1i 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 naermere definition af komparator henvises til Behandlingsrddets metodevejledning afsnit 6.1.




Mere sundhed for pengene

e Faglighed og Politisk armslaengde
e Abenhed
o Llighed.

Behandlingsradet udarbejder evalueringer og stgrre analyser til regionerne med anbefalinger for
anvendelse af sundhedsteknologier. Selvom der er indledt en proces ift. at pabegynde en evaluering
af en sundhedsteknologi, forhindrer det ikke regionerne i at ibrugtage den pageldende
sundhedsteknologi undervejs i forlgbet.

Behandlingsradets kommissorium kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Behandlingsradet bestar 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 &g

Fagudvalg Fagudvalg Fagudvalg

(midlertidigt) (midlertidigt) (midlertidigt)

Behandlingsradet skal evalueres efter to ar i drift, men det vil ogsa Igbende blive vurderet, hvorvidt
der bgr ske tilpasninger inden da.

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

e 1 formand udpeget af Danske Regioner

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

e 1 repraesentant udpeget af Danske Patienter

e 1 repraesentant udpeget af Danske Handicaporganisationer

e 2 sundhedsgkonomer udpeget af Behandlingsradet



e 2 faglige repreesentanter udpeget af Behandlingsradet

e 1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen (observatgr)

e 1 medlem udpeget af Leegemiddelstyrelsen (observatgr)
e 1 medlem udpeget af Life Science (observatgr)

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

Observatgrer har adgang til de samme informationer som de gvrige radsmedlemmer og kan deltage i
radsmgder pa lige vilkar med de gvrige radsmedlemmer, men de har ikke stemmeret. Observatgrerne
er underlagt de samme regler og retningslinjer som radsmedlemmerne.

Information om kommende radsmgder 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.
Fagudvalgene er i udgangspunktet midlertidige og nedsattes i forbindelse med en konkret evaluering
eller stgrre analyse. Nar Radet med afsaet i evaluerings-/ analyserapporten er kommet med en
anbefaling, lukkes fagudvalget.

Der kan dog veere helt sarlige situationer, hvor et fagudvalg efter en nedlukning kan blive reaktiveret?.
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
tilfelde foretage den fgrste screening af de nye data for at vurdere, om fagudvalget skal reaktiveres.

Hvert fagudvalgs sammenszetning og opgaver er beskrevet i fagudvalgets kommissorium, som
godkendes af Radet. En liste over alle nuvaerende og tidligere fagudvalg samt deres kommissorier kan
ses pa Behandlingsradets hjemmeside.

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

Fagudvalgene bestar i udgangspunktet altid af:

e Enformand — indstilles af Laegevidenskabelige Selskaber (LVS) eller i seerlige tilfaelde af Dansk
Sygepleje Selskab (DASYS) og udpeges af Radet*

e Faglige eksperter, f.eks. lzeger, sygeplejersker eller fysioterapeuter — udpeges af regionerne

e En-ellertTo patienter/patientreprasentanter — udpeges af Danske Patienter eller af Danske
Handicaporganisationer

e Enrepraesentant for Regionernes indkgbsfunktioner — udpeges af Regionernes
indkgbsfunktioner (RFI)

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

3 Fagudvalgene er ikke staende og bliver fgrst reaktiveret ved behov. Medlemmer af fagudvalget skal ikke lgbende
indsende habilitetserklaeringer, men ved vurdering af nye data skal der udfyldes habilitetserklaeringer pa ny.

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




Hvis teknologien gar pa tveers af sektorer, kan det ligeledes vaere relevant at have repraesentanter fra
seerlige organisationer (f.eks. kommunerne) eller grene af en sektor, f.eks. almen praksis og
speciallaegepraksis.

Disse fagudvalgsmedlemmer udpeges af fagudvalgsformanden efter aftale med sekretariatet.
Narmere beskrivelse af arbejdet i fagudvalget vil veere tilgaengeligt pa Behandlingsradets
hjemmeside.

Sekretariatet understgtter fagudvalgets arbejde og leverer kompetencer ind, der matcher
evalueringens/analysens genstandsfelt.

2.3 Behandlingsradets sekretariat

Behandlingsradets sekretariat betjener Radet og fagudvalgene. Sekretariatet er sammensat af
medarbejdere med brede kompetencer f.eks. inden for de metoder, der benyttes i evalueringer og
stgrre analyser; herunder erfaring med effektstudier, @konomiske studier, systematisk
litteratursggning, biostatistik og projektledelse.

Sekretariatet har til opgave at medvirke til at ansgger leverer fyldestggrende evalueringsforslag ind til
Radet, 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
fagudvalgets arbejde hermed. Sekretariatet vil for hver evaluering sammenszette et projektteam, som
bliver fagudvalgets og ansggers primeaere samarbejdspartner. Projektteamet bistar desuden med
faciliteringen af fagudvalgenes arbejde/fagudvalgsmgderne og udarbejder relevant materiale,
herunder udkast til evalueringsrapporter m.v.

Sekretariatet ledes af Behandlingsradets direktgr, og direktgren har reference til formanden for
Behandlingsradet.

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

Behandlingsradets habilitetspolitik skal godkendes af Radet. Den godkendte politik vil vaere offentlig
tilgaengelig pa Behandlingsradets hjemmeside.

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 medfgrer flere omkostninger og dermed er
omkostningsneutral eller -besparende. Regioner og hospitalsledelser skal redeggre for omkostninger
forbundet med sundhedsteknologien, men det er ikke et krav for disse ansggere, at
sundhedsteknologien skal vaere omkostningsneutral 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 perspektivafgraesningen og hvorledes omkostningsopggrelsen forventes foretaget, se
Behandlingsradets Vejledning i omkostningsopggrelse.



Behandlingsradets genstandsfelt er bredt, og omfatter medicinsk udstyr, men ogsa behandling,
diagnostik, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og samarbejdsformer, som indgar i
leveringen af sundhedsydelser. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der vedrgrer
anvendelse af medicin samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk ve;j.

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

e Kklinisk effekt og sikkerhed
e patientperspektiv®

e organisation

e 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, fer Radet kan igangsatte 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. Omvendt vil en
diagnostisk test — f.eks. en biomarkgr — som forudgar brugen af et lsegemiddel, blive vurderet af
Medicinradet.

3. Proces for udarbejdelse af evalueringer

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

1. Forslagsfase
2. Evalueringsfase
3. Opfglgningsfase

De tre faser er kort beskrevet nedenfor og ligeledes illustreret i figur 1. Efterfglgende 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
telefonisk eller skriftligt. En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet,
kan Igbende rette henvendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker indledningsvis via
Behandlingsradets hjemmeside, hvor ansggere kan indsende oplysninger om sundhedsteknologien.
Sekretariatet vil herefter kontakte ansgger 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 igangsattes en evaluering. Veelger Radet at igangsaette en evaluering
pa baggrund af evalueringsforslaget, overgar ansgger til fase 2, som er evalueringsfasen.

5 Med begrebet ‘patient’ forstas en bruger af en sundhedsteknologi: patient, tidligere patient, eller pargrende.
Sundhedsprofessionelle/ sundhedspersonalet som brugere er ikke indeholdt i patientbegrebet.



| evalueringsfasen igangsaettes flere elementer samtidigt. Det drejer sig om etablering af fagudvalg,
udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning. Fagudvalget er med til at fastleegge
evalueringsdesignet og fgrst nar det endelige evalueringsdesign er fastlagt, kan ansggningen
faerdigggres.

Nar ansggningen foreligger, kan udarbejdelsen af evalueringsrapporten igangsaettes. Nar
evalueringsrapporten er faerdigudarbejdet, sendes denne i hgring hos ansgger samt komparator® (hvis
der er udpeget én komparator/virksomhed). Herefter afgiver Radet sin anbefaling omkring den
pagaeldende sundhedsteknologi.

Sidste fase er opf@lgningsfasen. Her kan Radet enten beslutte, at den pagaeldende sundhedsteknologi
anbefales, ikke anbefales eller anbefales til vidensopsamling. Kun hvis sundhedsteknologien sendes til
vidensopsamling, fortsaetter arbejdet i Behandlingsradet. Hvis sundhedsteknologien anbefales eller
ikke anbefales, er det regionernes opgave at implementere dette ude i de enkelte regioner.

6 Komparator er den/de virksomhed(er), som den evaluerede sundhedsteknologi sammenlignes med.



Behandlingsradets proces for evaluering af sundhedsteknologier forlgber som illustreret neden for.

Figur 2: Procesflow for evalueringer i Behandlingsradet

Forslagsfase Evalueringsfase Opfelgningsfase
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| nedenstaende tabel fremgar elementer og handlinger i de tre faser, herunder angivelse af ansvarlige
aktgrer pa de enkelte handlinger.

Tabel 1: Elementer og handlinger i en evaluering i Behandlingsradet

Fase Handling Ansvarlig

Forslagsfase Mulighed for dialogmgde Ansgger samt sekretariatet
Udarbejdelse af evalueringsforslag Anspger
Validering af evalueringsforslag Sekretariatet
Udveelgelse af evalueringsforslag Radet

Evalueringsfase = Nedsettelse af fagudvalg Sekretariatet
Fastlaeggelse af evalueringsdesign Fagudvalg
Godkendelse af evalueringsdesign Radet
Udarbejdelse af ansggning Anspger
Validering af ansggning Sekretariatet
Udarbejdelse af evalueringsrapport Fagudvalg samt sekretariatet
Hgring af evalueringsrapport Ansgger samt komparator(er)
Beslutning vedr. anbefaling Radet

Opfglgningsfase  Implementering af anbefaling Regionerne
(Sundhedsteknologi anbefales eller anbefales
ikke til anvendelse/ibrugtagning)
Vidensopsamling Regionerne og sekretariatet

Elementerne i de enkelte faser er naeermere beskrevet nedenfor. For naermere beskrivelse af proces
for st@rre analyser se afsnit 7.

3.1 Sagsbehandlingstid

Behandlingsradet har en forventet sagsbehandlingstid pa 5-8 maneder pa evalueringer.
Sagsbehandlingstiden bliver opgjort fra den dag, hvor Radet beslutter at igangsaette evalueringen (dag
0), til der foreligger en anbefaling fra Radet. Dette svarer til den del af processen, som hgrer under
evalueringsfasen, 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
udarbejdelse af ansggning. Fagudvalget er med til at fastlaegge evalueringsdesignet og f@rst nar det
endelige evalueringsdesign er fastlagt, kan ansggningen faerdigggres. Arbejdet med ansggningen vil

dog allerede pabegynde, nar evalueringen igangseettes. Saledes vil der imellem ansgger og
sekretariatet veere en dialog om, hvilke elementer i ansggningen, der vil kunne udfyldes, inden det
endelige evalueringsdesign foreligger.
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Nar det endelige evalueringsdesign foreligger, er der i sagsbehandlingstiden erderindregnet en
periode pa fire uger, hvor ansgger har mulighed for at udarbejdefaerdigggre sin ansggning—efterat

evalueringsdesigneterfastlagt oggodkendt. Safremt ansgger bruger mere end de fire uger, kan det
veere med til at forlaenge den samlede sagsbehandlmgstld udover de 5- 8 maneder Fidud-overdefire

Processen fra igangsaettelse af en stgrre analyse til, at der foreligger en anbefaling fra Radet forventes
at vare mellem 8-12 maneder.

4. Proces for forslagsfase

Forslagsfase Evalueringsfase Opfelgningsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i forslagsfasen beskrevet.

4.1 Indledende kontakt/dialogmgde

En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan Igbende rette
henvendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker via Behandlingsradets hjemmeside, hvor
ansggere 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:

Navn pa indstiller (firma, hospital, region)

Navn pa kontaktperson

E-mail til kontaktperson

Telefonnummer til kontaktperson

Kontaktpersons stillingsbetegnelse

Navn pa sundhedsteknologien {herunrdertbDyX¢}

Kort opsummering af sundhedsteknologien og anvendelsesomradet

Kort beskrivelse af intended use/purpose’ (herunder kerneeffekten: Hvad er det primaere

problem, teknologien Igser? F.eks. reduktion i inkontinens, reduktion af dgdelighed, forgget

livskvalitet)

9. Om teknologien er CE-maerket (kun relevant for medicinsk udstyr)

10. Kort opsummering af de(t) nuvaerende/forventede implementerede alternativ til
sundhedsteknologien

11. Kort opsummering af fordelen ved sundhedsteknologien i forhold til den eksisterende praksis

PHdOU R WN R

| tilfelde, hvor en konsulentvirksomhed repraesenterer ansgger, fremsendes altid en udfyldt
fuldmagtserklaering sammen med henvendelsen. Skabelonen er tilgaengelig pa Behandlingsradets
hjemmeside.

Efter Behandlingsradets sekretariat har modtaget henvendelsen vedr.en ny eller eksisterende
teknologi, har ansgger mulighed for et indledende dialogmgde med Behandlingsradets sekretariat for
at afklare, hvorvidt ansgger gnsker at indsende et evalueringsforslag til Behandlingsradet. Hvis
ansgger g@nsker yderligere dialog med sekretariatet i forbindelse med udarbejdelse af et

7 Intended use/purpose er det tiltaenkte formal med sundhedsteknologien, herunder hvad produktet ggr, hvordan
det opnar sin effekt samt hvor og hvem produktet skal anvendes af.
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evalueringsforslag, kan der afholdes et begreenset antal dialogmgder med henblik pa sparring om
ansggers evalueringsforslag.

| forbindelse med den indledende dialog praesenterer ansgger:
e Sundhedsteknologiens virkningsmekanisme og anvendelsesomrade, herunder:
o Den forventede danske patientpopulation
o Intended use/purpose
o Eksisterende alternative sundhedsteknologier (hvor dette er relevant)
e En kort tresumé—afopsummering af den kliniske og sundhedspkonomiske evidens, der er
indsamlet som led i sundhedsteknologiens udviklingsprogram
e En kort opsummering Resumé—af den tilgaengelige evidens forbundet med patient- og
organisationsperspektivet.

| forbindelse med den indledende dialog gennemgar sekretariatet:
e Behandlingsradets proces og metodik for evaluering af enkeltteknologi, herunder
o Vaesentlige 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
Behandlingsradets evalueringsproces. Evalueringsforslaget skal give Radet et tilstraekkeligt grundlag
for at beslutte, hvorvidt der skal igangsattes en evaluering af den pagaldende sundhedsteknologi.
F@rst efter at Radet har truffet beslutning om, hvorvidt der skal udarbejdes en evaluering, skal den
endelige anspgning udarbejdes.

Nedenfor opsummeres de relevante omrader, som ansgger skal beskrive i evalueringsforslaget.
Grundet Behandlingsradets brede genstandsfelt kan der vaere behov for dialog mellem sekretariatet
og ansgger i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsforslaget.-

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

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

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

e Den forventede patientpopulation, som teknologien forventes anvendt til

e Det eksisterende implementerede alternativ til teknologien

e Angivelse af vaesentligste kliniske effektmal (eller andre effektmal f.eks. ydeevne) for

teknologien
e Angivelse af igangvaerende eller gennemfgrte kliniske studier samt sundhedsteknologiske

evalueringer

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

e Hvilke forventelige organisatoriske pavirkninger medfgrer teknologien samt hvilke
organisatoriske erfaringer er der allerede gjort med teknologien i praksis?
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e Angivelse af eksisterende sundhedsgkonomiske analyser og overordnet beskrivelse af
omkostningsbillede . Jf. Behandlingsrddets rammer er der et krav til virksomheder om, at de
skal kunne sandsynligggre omkostningsneutralitet/-besparelse. Dette skal ggres ved
anvendelse af Behandlingsradets omkostningsskitse. For regionerne er der ikke samme krav
om omkostningsneutralitet/-besparelse, men de kan anvende omkostningsskitsen til at
anskueligggre omkostningsbilledet.

e Mulighed for at angive og medsende publikationer og dokumenter relevant for den
pageeldende sundhedsteknologi

| udarbejdelsen af evalueringsforslaget, kan ansgger medvirke til at definere PICO® for den
pageldende sundhedsteknologi. Det vil dog altid vaere det enkelte fagudvalg som praecist definerer
PICO i evalueringsdesignet.

8 For sandsynligggrelse af omkostningsneutralitet og ensretning af evalueringsforslag, skal ansgger anvende
Behandlingsradets omkostningsskitse. For nye ikke-prissatte sundhedsteknologier Bette-inkluderer dette en
bindende maximumspris,- mens der ved allerede prissatte teknologier, vil blive taget udgangspunkt i den

markedsfgrte pris/pris fra aktuelle aftaler med regionerne.

° PICO er en teknik til at indkredse og besvare kliniske spgrgsmal. For naermere beskrivelser laes Behandlingsradets

metodevejledning.
10 p O erantakni
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For en oversigt over det fulde indhold henvises der til skabelonen for evalueringsforslag pa
Behandlingsradets hjemmeside.

For diagnostisk teknologi beskrives kort anvendelsesomradet (diagnose, monitorering, screening eller
prognose), og for diagnostiske tests angives den forventede indplacering i det nuvaerende danske
udredningsparadigme (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 vedlaegges
som bilag ved indsendelse af evalueringsforslag.

Evalueringsforslaget indsendes via Behandlingsradets hjemmeside. Evalueringsforslaget kan
fremsendes pa bade dansk og engelsk.

Nar Behandlingsradet modtager det endelige evalueringsforslag, foretager sekretariatet en teknisk
validering af materialet i evalueringsforslaget. Det handler blandt andet om at sikre, at det er korrekt
udfyldt og indeholder de pakravede 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
mangelfuldt, vil ansgger have mulighed for at tilrette eller supplere evalueringsforslaget.
Evalueringsforslaget vil tilga Radet, nar det er endeligt valideret af sekretariatet. Hvis Radet vurderer,
at der i evalueringsforslaget alligevel ikke er tilstraekkeligt grundlag for at kunne traeffe en beslutning,
kan Radet efterspgrge flere oplysninger fra ansgger.

| tilfeelde, hvor ansgger er en region eller et hospital, skal der i forbindelse med evalueringsforslaget
indhentes en tilkendegivelse fra den pagaeldende 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 igangsaettes en evaluering af den konkrete sundhedsteknologi. En virksomhed kan ikke
patvinges at indgd 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 radsmgde, skal {indsendte evalueringsforslag dog
skatvaere valideretde senest tre uger fgr det pagaeldende radsmgde, for at det kan blive behandlet pa
detpageldende-mgdet. Indsendes evalueringsforslag kort forinden denne skaeringsdato, kan ansgger
ikke med rette forvente, at sekretariatet kan na at foretage validering heraf inden det fgrstkommende
mgde i Radet.
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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 nedenstdaende prioriteringsfaktorer (Tabel 2).
Faktorerne er ikke veegtet over for hinanden, og udvaelgelse sker ud fra en samlet vurdering.-sem

Tabel 2: Information Behandlingsradet anvender til udvalgelse af de teknologier, der skal
evalueres

Genstandsfelt — beskrivelse af teknologien og dets anvendelsesomrade

Patientpopulation/malpopulation — beskrivelse af patient/malpopulationen i
Danmark

Sikkerhed/risikoklasse — beskrivelse af teknologiens risikoklasse!*

@vrige forhold — Herunder om teknologien forventes at have organisatoriske
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
Prioriteringsfaktorer effekt pa helbredstilstand og/eller livskvalitetgvrige relevante patientforhold.
Alvorlighed — Hgj prioritet, hvis teknologien vedrgrer behandling eller
diagnostik af sygdomme med vaesentlig overdgdelighed eller sveer morbiditet
Omkostningsbillede — Hgj prioritet, hvis det vurderes sandsynligt at
teknologien er omkostningsreducerende.

Generel relevans — Hgj prioritet, hvis evaluering af teknologien er bredt klinisk
efterspurgt og/eller der ikke allerede eksisterer nationale retningslinjer for
anvendelse af teknologien, eller hvis teknologien pa tvaers af landet er
implementeret i varierende omfang.

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

Der kan blandt de indsendte forslag vaere sundhedsteknologier, som Behandlingsradet vurderer, er
bedst egnede til at indga i en analyse af et stgrre teknologiomrade, f.eks. hvis en enkeltteknologi
forudses at have konsekvenser for et stgrre behandlings- eller udredningsparadigme, eller hvis det
vurderes mest hensigtsmaessigt at sammenligne en rakke konkurrerende, markedsfgrte
sundhedsteknologier (fremfor én eller fa sundhedsteknologier overfor en relevant komparator). |
disse tilfelde kan forslaget medga til Danske Regioners bestyrelses drgftelse af kommende
analysetemaer. Produktkategorier kan bade gennemfgres som en evaluering og en stgrre analyse.
Behandlingsradet vil tage stilling i de konkrete tilfeelde.

14 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, sarbarheden af de legemsdele, som udstyret skal anvendes pa, og hvor lang tid dette foregar over.
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Radet kan ved enstemmighed selv komme med forslag til evalueringer. | disse tilfaelde vil sekretariatet
udarbejde et evalueringsforslag om sundhedsteknologien, som forelaegges Radet pd et kommende
megde, hvor det vil indga i udveelgelsesprocessen pa lige fod med gvrige evalueringsforslag. Som ved
evalueringsforslag indsendt af regioner/hospitalsledelser, skal sekretariatet i forbindelse med
udarbejdelsen af evalueringsforslaget indhente en tilkendegivelse fra virksomheden bag
sundhedsteknologien om, hvorvidt de gnsker at deltage i evalueringen.

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangsatte en evaluering, vil Behandlingsradet offentligggre
evalueringsforslaget. Se afsnit 9 om transparens og offentlighed.

| opggrelsen af Behandlingsradets sagsbehandlingstid er dag 0 den dag, hvor Radet beslutter, at der
skal igangsaettes en evaluering (jf. figur 1). Umiddelbart herefter starter etableringen af fagudvalg,
udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning samtidigt. Det er fagudvalget, der
med deres ekspertviden i samarbejde med sekretariatet udarbejder det endelige evalueringsdesign.
Fagudvalgets evalueringsdesign afggr, hvordan ansggningen skal udformes og hvilket materiale, den
skal indeholde, hvorfor ansgger ikke kan feerdigggre ansggningen, fgr evalueringsdesignet er
godkendt.

5. Proces for evalueringsfasen

Forslagsfase Evalueringsfase Opfelgningsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i evalueringsfasen naarmere 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 nedsaettelse af fagudvalget og har til
opgave, evt. i samrad med fagudvalgsformanden, at sikre, at de rette faglige kompetencer bliver
repraesenteret.

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 tilfeelde
vil det dog veere ngdvendigt fgrst at udpege formanden, sa vedkommende, i dialog med sekretariatet,
kan bidrage til at identificere de gvrige kompetencer, der skal vaere til stede i fagudvalget, for at
evalueringen 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
dialogen 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
sektorer til fagudvalget.

Med udgangspunkt i et standardkommissorium beskrives de overordnede rammer for fagudvalgets
arbejde samt sammensatningen af det konkrete fagudvalg. Kommissoriet godkendes af Radet og
offentligggres pa Behandlingsradets hjemmeside sammen med navnene pa alle fagudvalgets
medlemmer.
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De patienter eller patientrepraesentanter, der udpeges til fagudvalget, vil forud for fgrste mgde i
fagudvalget fa en generel introduktion til og vejledning i arbejdet i et fagudvalget. Herudover vil der
ogsd veere en introduktion i forhold til det specifikke arbejde, som patienterne eller
patlentrepraesentanterne skal deltage i, i det pagaeldende fagudva|g—|qe+’—bl4%!e+’—\+|-I—eka’—l—ttefgq—aaE
i . Ligeledes vil fagudvalgsformanden
fa__en introduktion tiI arbeidet i fagudvalget herunder involvering af patienter og
patientrepraesentanter i fagudvalget.hvordervilblive lagt vaegt pd-fagudvalgsformandensansvarfor
ot—inkludere patienterne—cller paticntreprecsentaonterne——orbeidet Det tilstraebes, at der i
fagudvalgene er reprasentation for bade det brede patientperspektiv og det individuelle
erfaringsbaserede perspektiv.

For yderligere information om sammensatningen af Behandlingsradets fagudvalg, herunder
udpegning af fagudvalgsmedlemmer, henvises til afsnit 2.2.

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 fastleegge, hvilke undersggelsesspgrgsmal
evalueringen skal besvare, for at Radet kan traeffe beslutning om en anbefaling.

Evalueringsdesignet fungerer samtidig som en protokol, der foreskriver, hvordan ansgger skal tilga
deres ansggning, herunder f.eks. hvilken komparator, der bgr sammenlignes med, og hvordan den
sundhedsgkonomiske analyse bgr foretages. Evalueringsdesignet baserer sig pa Behandlingsradets
metodevejledning.

Evalueringsdesignet indeholder i udgangspunktet fglgende:

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

e Sggestrategi (herunder sggeresultater), som ansgger skal anvende for at identificere evidens
til ansggningen

o Et eller flere kliniske spgrgsmal og tilhgrende beskrivelser af populationen, interventionen,
komparator og effektmal, der har til formal at belyse teknologiens kliniske effekter

e Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bgr afdeekkes, herunder szerlige hensyn i forhold
til tilgeengelighed og ulighed for szerlige patientgrupper

e Kravspecifikation  til redeggrelsenaf de  organisatoriske @ og  implementerings-
Judfasningsmaessige implikationer

e Specifikationer for design af den sundhedsgkonomiske analyse

Nar fagudvalget har udarbejdet evalueringsdesignet, skal RadsfermandenpavegneafRadet godkende

dette, inden evalueringen igangsattes. Radsfermandenkan—eventueliuddelegere—dette—ansvarti
ahdreradsmedlemmer—Evalueringsdesignet offentligggres, nar det er godkendt af Radetsfermand.

Nar det endelige evalueringsdesign er godkendt, kan ansgger udarbejde den endelige ansggning.

Foreligger der ikke en endelig ansggning senest 1 ar efter offentligggrelse af evalueringsdesignet
revurderes det af fagudvalget. Fagudvalget kan i den sammenhseng foretage eendringer 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 ggre opmaerksom pa, at evalueringen
igangsaettes. Hvis komparator ikke er et specifikt produkt, men bestar af en rakke teknologiske og
evt. non-teknologiske komponenter, f.eks. et konventionelt kirurgisk indgreb, tages der ikke kontakt
til de virksomheder som markedsfgrer de relevante enkeltkomponenter. | tilfelde hvor en
produktkategori evalueres kan det, safremt der er tale om en sammenligning mellem specifikke
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produkter, veaere 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 produktkategori eller ej og dette vil sdledes ikke kunne
2ndres senere i processen.

5.3 Udarbejdelse af ansggning samt 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 fa sparring fra Behandlingsradets
sekretariat.

Ansggningen struktureres via den skabelon, der findes pa Behandlingsradets hjemmeside.
Ansggningen indeholder bl.a.:

e Basisinformation om den konkrete teknologi og dets anvendelsesomrade

e Ansggers opsummering af de vaesentligste 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
komparative statistiske analyser

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

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

e En sundhedsgkonomisk analyse, som fglger de i specifikationer, der er fremsat i
evalueringsdesignet.

Der henvises til Behandlingsradets metodevejledning (afsnit 6) for en uddybning af ovenstaende
elementer.

| tilfzelde 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 opfglgning. Hvis
ansgger ikke har, eller ikke har adgang til, disse data, ma der indsendes en opggrelse, der ift.
opfelgningstid ligger sa taet som muligt pa, hvad fagudvalget har defineret.

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

Ansggningen kan indsendes bade pa dansk og engelsk.

Ligesom med udarbejdelsen af evalueringsforslaget kan der veere dialog mellem ansgger og
sekretariatet 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 afdaekke om:

Ansggningsskabelonen er anvendt og behgrigt udfyldt

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

De anvendte analyser er passende og tilstraekkeligt beskrevet

Relevante resultater fremstar entydigt

vk wn e
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Efter den tekniske validering far ansgger hurtigst muligt en tilbagemelding pa, om ansggningen kan
betragtes som fyldestggrende og dermed godkendes. Hvis ansggningen ikke godkendes, medfglger en
kort begrundelse med beskrivelse af mangler i ansggningen. Af hensyn til planlaegningen i fagudvalget
og sekretariatet, skal ansgger hurtigst muligt give besked om, hvornar de forventer at indsende en
revideret ansggning. Nar ansgger indsender en revideret ansggning, foretager sekretariatet en teknisk
validering pa ny. Den tid, der anvendes pa at udarbejde og godkende en revideret ansggning, tzeller
ikke med i den samlede sagsbehandlingstid.

5.3.1 Tilbagetraekning af ansggning

En ansgger kan til enhver tid i processen traekke sin ansggning tilbage ved skriftligt at meddele
sekretariatet herom. Idet Behandlingsradet kan tage sager op af egen drift, kan Radet dog vaelge at
lade evalueringen af sundhedsteknologien fortsaette. Behandlingsradet kan lade allerede indsendte
dokumenter fra ansggers side indga i den videre behandling og kan offentligggre oplysninger herfra i
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 forelaegges for Radet.

5.4 Udarbejdelse af evalueringsrapport

Fagudvalget forestar med bistand fra sekretariatet udarbejdelsen af evalueringen i overensstemmelse
med metodevejledningen. Ved behov inddrager fagudvalget relevante aktgrer i evalueringsarbejdet,
ligesom virksomheden kan fa foretraede for fagudvalget i evalueringsarbejdet i det omfang
fagudvalget vurderer, at der er behov herfor. Ligeledes vil ansgger og sekretariatet kunne have dialog
undervejs i udarbejdelsen af evalueringen, hvis det vurderes relevant.

Evalueringsrapporten vil indeholde en beskrivelse af fglgende elementer:

e Kklinisk effekt og sikkerhed
e patientperspektiv

e organisation

e sundhedsgkonomi

Fagudvalget opsummerer de vasentligste konklusioner i afdeekningen af de fire perspektiver og
kommer pa den baggrund med en udtalelse til Radet.

Evalueringsrapporten forelaegges Radet pa et mgde, hvor den i udgangspunktet praesenteres af
fagudvalgsformanden, en patientreprasentant samt en repraesentant fra sekretariatets projektteam.

5.4.1 Hgring af evalueringsrapport

Ansgger samt komparatorvirksomhed (hvis der er specificeret én komparator/virksomhed) far
evalueringsrapporten til gennemsyn for faktuelle fejl og mangler, inden den forelaegges Radet. Udover
dette har ansgger samt den relevante komparatorvirksomhed mulighed for at indsende et to-siders
notat, som vedlaegges 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 offentligggres med blaending af eventuelle fortrolige oplysninger.
Vurdering af fortrolighed sker i samarbejde mellem sekretariatet og virksomhed.
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5.5 Beslutning i Radet

Pa baggrund af fagudvalgets evalueringsrapport og prasentationen af denne afgiver Radet sin
anbefaling. Det er alene Radet, der traeffer beslutning om anbefaling. Radet opererer med tre typer af
anbefalinger:

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

Anbefalingen er baseret pa de fire perspektiver, der er belyst i evalueringsrapporten. Alle anbefalinger
vil vaere konkrete og bl.a. omfatte en beskrivelse af malgruppen for sundhedsteknologien, dens
anvendelse samt implementering Enhveranbefalingvil baseresigpa-defireperspektiver—som—er
bal ay arREsE ep—A efalineervilndeholde—en be ivalse malarus

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

De tre typer af anbefalinger er beskrevet i det fglgende.

5.5.1 Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtagning

Radet kan anbefale ibrugtagning eller fortsat anvendelse af den pagaeldende sundhedsteknologi. Der
vil i forbindelse med anbefalingen veere en beskrivelse af opmaerksomhedspunkter ved anvendelse af
teknologien.22 Der vil samtidig vaere en beskrivelse af de forhold, som kan have indvirkning p&, hvordan
sundhedsteknologien kan implementeres.®

Ved beslutning om anbefaling af anvendelse eller ibrugtagning af sundhedsteknologier vil den
efterfglgende 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.
Behandlingsradets anbefalinger sendes desuden til LVS, som orienterer det relevante faglige selskab
pa omradet med henblik p3, at anbefalingen kan indarbejdes i de kliniske retningslinjer pa omradet. |
tilfeelde, hvor anbefalingen ogsa vedrgrer forhold i kommunerne og/eller almen praksis fremsendes
den til henholdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Aimen Medicin (DSAM).

5.5.2 Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling

| tilfaelde hvor Radet vurderer, at evidensgrundlaget er utilstraekkeligt til at foretage en anbefaling om
ibrugtagning eller ej, men at forhandenvarende resultater er lovende, kan Radet vaelge at anbefale
sundhedsteknologien til vidensopsamling. Gennemfgrslen af en vidensopsamling medfgrer, at

15 Her vil der ligeledes blive taget hgjde for Sundhedsstyrelsens ”Vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i
Sundhedsvaesenet” samt “Vejledning om lzegers og tandlzaegers anvendelse af implantater”.

16 Pr, 26. maj 2021 tradte en ny forordning for medicinsk udstyr i kraft. Dette vil kunne fa betydning for
produkter/medicinsk udstyr, der er CE-maerket efter det nuvaerende direktiv. Der vil vaere en overgangsordning for
implementering af forordningen, hvor certifikaterne vil vaere gyldige indtil maj 2024. Det sammen ggr sig geeldende
inden for in vitro-diagnostisk udstyr, hvor der traeder en ny forordning i kraft fra maj 2022.
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sundhedsteknologien skal anvendes pa et eller fa udvalgte hospitaler, hvor der samtidigt genereres
yderligere viden pa omrader, hvor denne ikke har vaeret tilstraekkelig. For allerede implementerede
sundhedsteknologier sker der som udgangspunkt ingen begraensning i brugen af teknologierne i
perioden med vidensopsamling.

Nar en sundhedsteknologi anbefales til vidensopsamling, vil fagudvalget sammen med
Behandlingsradets  sekretariat i dialog med virksomheden udarbejde en raekke
undersggelsesspgrgsmal, der skal besvares, for at Radet kan treeffe beslutning om, hvorvidt
sundhedsteknologien anbefales til anvendelse/ibrugtagning eller udfasning.

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

Nar Radet anbefaler sundhedsteknologier til vidensopsamling er udgangspunktet, at virksomheden
baerer omkostningerne forbundet hermed. @nsker virksomheden ikke at baere omkostningerne hertil,
kan vidensopsamlingen i udgangspunktet ikke gennemfgres. | serlige tilfeelde kan Radet dog ogsa
anbefale, at regionerne baerer omkostningerne. Det kan f.eks. vaere, hvis der er tale om sma startup-
virksomheder, hvor sundhedsteknologien indebaerer et stort potentiale. Hvis en region/hospital
foreslar en sundhedsteknologi til evaluering, somder efterfglgende anbefales til vidensopsamling, vil
regionen/hospitalet i udgangspunktet baere omkostningerne hertil.

Nar vidensopsamlingen er udfegrt, opdateres evalueringsrapporten_af sekretariatet, og ved behov
treeder fagudvalget sammen igen. Herudfra vil Radet treeffe endelig beslutning om, hvorvidt
sundhedsteknologien kan anbefales til ibrugtagning eller ej.

Vidensopsamlinger vil blive beskrevet naermere, ndr Radet ertrédt-sammen-og-har drdftet dette
naermere med regionerne.

5.5.3 Sundhedsteknologien anbefales ikke

Nar Radet har truffet beslutning om ikke at anbefale en teknologi, vil anbefalingen samt
evalueringsrapporten blive tilsendt relevante aktgrer. Ved overlevering af anbefalingen ophgrer
Radets opgaver i relation til den konkrete teknologi. Regionerne vil herefter overtage opgaven med at
implementere anbefalingen; herunder at sikre udfasning i de tilfeelde, hvor sundhedsteknologien
allerede er ibrugtaget.

5.6 Behandlingsradets rolle efter anbefaling

Radet vil ved alle evalueringer og stgrre 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 relevante aktgrer, 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
behandling af en evaluering eller stgrre analyse som fglge af, at:

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

Forslagsfase Evalueringsfase Opfelgningsfase

Nedenfor er opfglgningsfasen 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
forstand bindende for regionerne, men de forventes at blive fulgt, medmindre der foreligger saerlige
grunde for at afvige.

Det er forventeligt, at de fleste anbefalinger om anvendelse eller ibrugtagning fra Radet vil indebaere
indkgb af den pageeldende sundhedsteknologi. Det er regionernes indkgbsorganisationer samt
Regionalt Fzelles Indkgb (RFI), som forestar processer omkring indkgb 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 st@rre analyser
Behandlingsradets proces for udarbejdelse af stgrre analyser forlgber som illustreret neden for.

Figur 3: Procesflow for stgrre analyser i Behandlingsradet

Analyseproces

gtagning

anbefaling

=tariat og relevante in
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Som skrevet indledningsvist forventes Behandlingsradet, udover de 15-25 arlige evalueringer, ogsa at
skulle udarbejde 2-3 stgrre analyser arligt. Forskellen mellem en evaluering og en analyse er, at ved
en evaluering tages der udgangspunkt i et produkt i form af én eller flere sundhedsteknologier.
Produktkategorier kan bade gennemfgres som en evaluering og en stgrre analyse. Behandlingsradet
vil tage stilling hertil i de konkrete tilfaelde. En analyse tager fat i mere grundlaeggende spgrgsmal om
behandlingsregimer, tilgange til eller organisering af behandlinger bade inden for somatikken ogsarmt
psykiatrien. F.eks. hvordan man har organiseret behandlingen for en specifik patientgruppe.
Processen fra igangsaettelse af en st@rre analyse til, at der foreligger en anbefaling fra Radet forventes
at vare mellem 8-12 maneder.

Hospitalsledelser og regioner, herunder regionsrad, kan indstille forslag til emner til stgrre analyser.
Behandlingsradet kan ogsa af egen drift foresla temaer for analyserne. Det vil veere Danske Regioners
bestyrelse, der blandt de indstillede emner udvalger de 2-3 analysetemaer, som udggr Radets
arsprogram for stgrre analyser. Emnerne vil blive udvalgt én gang arligt pa mgde i Danske Regioners
bestyrelse. Med udgangspunkt heri konkretiserer og igangseetter Radet de enkelte analyser.
Igangsaettelse af analyserne vil fordeles hen over aret, sa der ikke igangsaettes flere stgrre analyser
samtidigt.

Processen omkring udarbejdelse af st@grre analyser ligner processen omkring udarbejdelse af
evalueringer. Nar det er besluttet at igangsaette en analyse, nedsaettes et fagudvalg og der udarbejdes
et analysedesign. Radet godkender fagudvalgets kommissorium samt analysedesign pa samme vis
som med evalueringerne. Til forskel fra evalueringerne skal der dog ikke udarbejdes en ansggning. Det
er sdledes Behandlingsradets sekretariatet og fagudvalgene, der udfgrer litteratursggning,
dataekstraktion og analyser. Det er ogsa sekretariatet, der udarbejder de sundhedsgkonomiske
analyser. Undervejs i processen kan Behandlingsradet inddrage relevante parter og bede om
supplerende oplysninger og bidrag til bestemte problemstillinger.

Nar analysen er feerdig, vil relevante parter pa samme vis som med evalueringerne have mulighed for
at indgive hgringssvar til rapporten.

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 veere positivt indstillet overfor dette, hvis der foreligger nye
data, der viser betydelige sendringer vedr. klinisk effekt og sikkerhed og/eller i resultatet af den
sundhedsgkonomiske analyse typisk som konsekvens af ny pris.

Fgrste 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 igangseettes en revurdering af anbefalingen med en dertilhgrende ny
evaluering. Dette vil ske i en udvaelgelse 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 ogsa skulle
udarbejde en ny evalueringsrapport. Pa baggrund af denne vil Radet tage stilling til, om anbefalingen
skal endres.

Behandlingsradet har i denne proces mulighed for at revurdere gvrige relevante elementer af
ansggningen. Behandlingsradet kan desuden revurdere en anbefaling, hvis virksomheden gnsker at
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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
sekretariatet den fgrste 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 relevante 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 gennemfgre en
revurdering af en anbefaling. | disse tilfzelde vil ansgger fa besked herom fra sekretariatet.

9. Transparens og offentlighed

For at sikre transparens i processen med vurdering af nye sundhedsteknologier offentligggr
Behandlingsradet Igbende relevante dokumenter. Behandlingsradet offentligggr som udgangspunkt
felgende dokumenter:

e Evalueringsforslag

e Evalueringsdesign

e Ansggning

e Fagudvalgets evalueringsrapport samt evt. to-siders notat til Radet fra ansgger og komparator
e Behandlingsradets anbefaling

Pa Behandlingsradets hjemmeside bliver status pa evalueringer Ipbende 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
skeerme 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 pa
Behandlingsradets hjemmeside, nar Behandlingsradet offentligggr evalueringsrapporten. Der kan dog
jf. Behandlingsradets kriteriepapir vedr. upublicerede data veere tilfeelde, hvor nogle data fgrst kan
offentligg@res senest efter et ar.

10. Versionslog

Zndring:
1.0 XX Godkendt af Behandlingsradet
15-04-2021 Sendt til hgring
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Behandlingsradets metodevejledning til
evaluering af sundhedsteknologi
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2 Forkortelser
CUA: Cost-Utility Analysis (omkostningsnytte analyse)

CCA: Cost-Comparison Analysis (omkostningsanalyse)
CEA: Cost-Effectiveness Analysis (omkostningseffekt analyse)
EQ-5D: EuroQol 5-Dimension Quality of Life measurement tool (redskab til maling af livskvalitet)

EUnetHTA: European Network for Health Technology Assessment (europaeisk netvaerk for sundhedstekno-
logisk evaluering)

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (system til vurdering af
evidenskvalitet)

HTA: Health Technology Assessment (sundhedsteknologisk evaluering)

ITT: Intention-To-Treat

MAIC: Matched-Adjusted Indirect Comparison

NICE: National Institute for Health and Care Excellence

PICO: Patient, Intervention, Comparator, Outcome (patient, intervention, komparator, effektmal)

PRISMA: Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses (system til anvendelse ved
afrapportering af meta-analyser)

PRO: Patient-reported outcomes

QALY: Quality-Adjusted Life Years (kvalitetsjusterede levear)
RCT: Randomized Controlled Trial (randomiseret kontrolleret forsgg)
SMD: Standardized Mean Difference (forskel i standardiserede gennemsnit)

STC: Simulated Treatment Comparison



3  Om metodevejledningen

Denne metodevejledning beskriver det metodiske grundlag for ansggninger vedrgrende ny og eksisterende
sundhedsteknologi, der indsendes til evaluering ved Behandlingsradet.

Metodevejledningen har til formal at vejlede virksomheder, regioner og hospitalsledelser i hvilke rammer,
der gor sig geldende i forbindelse med udarbejdelse af en ans@gning til Behandlingsradet. Metodevejlednin-
gen fungerer ligeledes som er et arbejdsredskab for Radet, fagudvalgene og sekretariatet, og den giver gvrige
interesserenter indblik i de metodiske overvejelser, der ligger til grund for, hvordan Behandlingsradet arbej-
der. Vejledningen anvendes, nar der skal udarbejdes evalueringer af enkeltteknologier og produktkategorier.
Metodevejledning inkluderer metoder til at udarbejde evalueringer af varierende kompleksitetsgrad, da den
skal favne Behandlingsradets brede genstandsfelt. | udarbejdelsen af den specifikke ansggning, vil det derfor
kun veere relevant for ansgger at anvende en andel af disse.- Der henvises til Behandlingsradets proceshand-
bog for uddybning af, hvordan evalueringsforslag udveelges til enten evaluering enten som enkeltteknologi,
til evaluering som en del af en produktkategori eller til at indga i en stgrre analyse (LINK).

Metodevejledningen skal ses i ssmmenhang med Behandlingsradets proceshandbog og de ansggringsska-
beloner, der er udarbejdet til brug i det konkrete flow gennem Behandlingsradet. For procestekniske infor-
mationer, herunder information vedrgrende den indledende kontakt til Behandlingsradet, dialogmgde, kon-
takt vedrgrende evalueringsforslag og generiske tidslinjer for ansggningsproces mv., henvises til Behand-
lingsradets proceshandbog (LINK).

Der er i tilknytning til metodevejledningen udarbejdet en raekke tekniske bilag, som er mere dybdegaende
beskrivelser af, hvordan ansggningen skal udarbejdes, herunder f.eks. omkostningsopggrelse. Der henvises
Igbende i metodevejledningen til de tekniske bilag. Selve ansggningen udarbejdes i Behandlingsradets an-
sggningsskabelon.

Behandlingsradets sekretariat har udarbejdet metodevejledningen med afszet i Danske Regioners metoder-

amme. Bererplantagtenrevisionafvejledningenprime2022Metodevejledningen vil blive revideret Igbende
med afsaet i erfaringer fra Behandlingsradets fgrste-drs-virkeevalueringer.

| udarbejdelsen af metodevejledningen er der hentet inspiration i Medicinradets metodehandbgger til vur-
dering af nye leegemidler samt behandlingsvejledninger, Sundhedsstyrelsens Handbog for udarbejdelse af
nationale kliniske retningslinjer og i relevante metodehandbgger for en raekke udenlandske institutioner,
som udarbejder health technology assessments, herunder hgringsversionen af Norwegian Institute of Public
Health’s metodehandbog for evaluering af enkeltteknologier.




4  Introduktion

Behandlingsradet udarbejder anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk ud-
styrl, men ogsa andre former for diagnostik, behandling, genoptraening, forebyggelse, samt organisations-
og samarbejdsformer, der indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benaevnes i det resterende doku-
ment under samlebetegnelsen ‘sundhedsteknologi’. Dog omtales den undersggte sundhedsteknologi i sam-
menligningsgjemed som ‘interventionen’. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der vedrgrer me-
dicin og andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes farmakologisk, immunologisk eller metabolisk.

Grundet bredden af Behandlingsradets genstandsfelt er det ikke muligt at opstille en fuldsteendig standardi-
seret metodik, der kan anvendes til retvisende evaluering af alle typer sundhedsteknologier. | udgangspunk-
tet skal alle ansggninger dog afdaekke fire aspekter i relation til den undersggte sundhedsteknologi. De fire
aspekter erillustreret i Figur 1:

@
k
Evalueringsdesign: [ . [
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[
Ansggningsskabelon

Figur 1. Visualisering af de fire aspekter, der indgadr i ansggninger til Behandlingsradet, samt at vaegtning heraf kan variere fra sag til
sag. Fagudvalget udarbejder evalueringsdesignet, som ansggningen skal falge. Evalueringsdesignet indikerer hvilke aspekter, der er
centrale for vurderingen af den konkrete teknologi og hvilken evidens, der er relevant at praesentere. Ansggningen udarbejdes ved
brug af Behandlingsrddets ansggningsskabelon.

Det kan variere, hvor relevante de fire aspekter er for evalueringen af en specifik sundhedsteknologi. Hvor-
dan ansgger skal veegte de fire aspekter, herunder om alle aspekter er ngdvendige for evalueringen, afggres
af evalueringsdesignet, som fagudvalget udarbejder for den specifikke ansggning (se afsnit 6).

Der kan vaere sundhedsteknologier, der forventeligt ikke pavirker alle fire aspekterre. Det kan f.eks. veere,
hvis den undersggte sundhedsteknologi kan erstatte en anden teknologi, uden at det pavirker den omkring-
veerende organisation - sasom de arbejdsgange, hvor sundhedsteknologien anvendes —eller at der ses afledte
konsekvenser andre steder i det pagaeldende patientforlgb. | sddanne tilfaelde skal det i evalueringsforslaget
(jf. afsnit 5) kert-beskrives, hvordan sundhedsteknologien indgar i organisationen, og deklareres, at der ikke
forventes pavirkning af organisationsstrukturen eller i forhold til det videre patientforlgb (jf. afsnit 7.6). |

disse tilfeelde vurderer fagudvalget rimeligheden af denne antagelse i forbindelse med deres udarbejdelse af
evalueringsdesignet.

1 Med medicinsk udstyr menes der her f.eks. apparatur, software, og in vitro-diagnostisk udstyr/materialer, der anven-
des til eksempelvis diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme, eller som an-
vendes 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). Bemaerk at ny bekendtggrelse tradte i kraft d. 26. maj 2021 ((EU)

2017/745)




Evalueringsdesignet og ansggningen vil altid tage udgangspunkt i kerneeffekten og konteksten, der kende-
tegner den undersggte sundhedsteknologi. Det grundlaeggende formal med ansggningen er at give Behand-
lingsradet de ngdvendige oplysninger; dererngdvendigefor, at Behandlingsradet kan udarbejde en anbe-
faling vedrgrende brugen af den undersggte sundhedsteknologi. Saledes vil fagudvalgets evalueringsdesign
afspejle, hvad der vurderes som ngdvendigt, for at Radet kan foretage en velbegrundet anbefaling. Pa samme
made vil kompleksitetsgraden af de analyser og redeggrelser, der foreskrives i evalueringsdesignet, komme
til at afspejle den specifikke evalueringssituation og den undersggte sundhedsteknologi. Der vil ikke blive
efterspurgt en hgjere kompleksitetsgrad af analyser og redeggrelser, end Behandlingsradet finder ngdven-
digt for at understgtte dets anbefalinger.

Eftersom fagudvalgets evalueringsdesign — og derfor ogsa ansggningen — bliver udarbejdet med udgangs-
punkt i den specifikke sundhedsteknologi, vil der veere dele af denne metodevejledning, der ikke vil vaere
aktuelle at anvende, nar ansggningen skal udarbejdes. | samarbejde med Behandlingsradets fagudvalg og
sekretariat identificerer ansgger metoderne, der er relevante for den aktuelle evaluering. Metodevejlednin-
gen indeholder derfor anvisninger til, hvordan de fire ovenstaende aspekter kan behandles og afrapporteres
i forbindelse med ansggning, men der foreligger ikke en detaljeret beskrivelse af, hvordan ansgger skal gribe
sin ansggning an for alle elementer eller dybdeniveauet, da dette i hgj grad afggres af den underspgte sund-
hedsteknologis kerneeffekt og kontekst. Af samme grund er det heller ikke muligt meningsfuldt at angive,
hvor tids- og ressourcekraevende ansgger skal forvente, at ansggningsprocessen vil vaere.

Nar ansggninger udarbejdes, skal ansgger tages-der udgangspunkt i et eller flere fokuserede kliniske sp@rgs-
mal med tilhgrende PICO (population, intervention, comparator, outcome(s); se afsnit 6.1 for uddybning),
som fagudvalget opstiller i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsdesignet. Disse udggr en afgraens-
ning for evalueringen, herunder hvilke(n) population(er), intervention og komparator(er), som Behandlings-
radets anbefaling kommer til at veere gaeldende for. | afdaekningen af patientperspektiv/praeferenceret, de
implementerings- og organisationsmaessige overvejelser og de sundhedsgkonomiske implikationer -skal an-
s@ger tages-der udgangspunkt i fagudvalgets opstillede population, intervention og komparator, nar ansgg-
ningen udarbejdes. Det er ikke muligt at angive et generelt geeldende minimumsniveau i forhold til hvilket
evidensniveau, de forskellige fagudvalg vil efterspgrge, da dette vil variere fra evalueringssituation til evalu-

eringssituation.

Nar Behandlingsradet vurderer den kliniske evidens for en given sundhedsteknologi, tages der; hverdeter
relevant-afsaet i GRADE-metoden?. Dette ggres for at have en standardiseret tilgang til evaluering af alle
teknologier, der behandles i regi af Behandlingsradet. Grundet Behandlingsradets genstandsfelt vil eviden-
sens kvalitet, fersaerligt hvad angar nyereengiven teknologier, ofte blive kategoriseret som ’lav’ eller 'meget
lav’ jf. GRADE-metodikken. Dette skyldes bl.a., at det for visse typer sundhedsteknologier ikke er plausibelt
og/eller muligt at gennemfgre dobbeltblindede randomiserede studier, der konventionelt betragtes som vae-
rende gverst i evidenshierakiet. +-disse-tifeeldeaccepterer-Behandlingsradet accepterer ogsa evidens fra an-
dre forspgsdesigns, f.eks. observationelle studier, i analysen af klinisk effekt® og sikkerhed. Fagudvalget sup-
plerer evalueringen af evidenskvalitet jf. GRADE {se-teknisk-biagX{HNKH-med en kritiskkvalitativ-vurdering
af om evidensgrundlaget,herunderem-evidenskvaliteten-er er tilstraekkelig i relation til den risiko, som an-
vendelse af teknologien indebaerer.

2 Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

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




Nedenstaende Figur 2 illustrerer Behandlingsradets proces for evaluering af sundhedsteknologi.
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Figur 2. Behandlingsrddets proces for evaluering af sundhedsteknologi.

anbefaling

5 Evalueringsforslag

Ansggere skal udarbejde et evalueringsforslag, som er den officielle tilkendegivelse af, at man gnsker at fa
en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet. il denne
forbindelse kan ansgger ga i dialog med Behandlingsradets sekretariat for at fa vejledning. Ansgger skal be-
nytte Behandlingsradets skabelon for evalueringsforslag iudarbejdelsen-afdette-(LINK).

Evalueringsforslaget har til formal at preesentere sundhedsteknologien og dets anvendelsesomrade, herun-
der hvilken indikation og patientpopulation, som teknologien er rettet mod. Foruden overblikket over den
pagaeldende sundhedsteknologl skal ans¢ger ke+tt—Feeleg«@q-:‘—fenE angive teknologlens forventede konsekven-

pa fglgende

aspekter::

e Klinisk effekt og sikkerhed

e Patientperspektiv

e Organisatoriske implikationer
e Sundhedsgkonomi

-| forbindelse med redeggrelsenangivelsen—for af disse punkter, skalkan ansgger fremsaette sit bud pa en
relevant PICO-sammensatning (jf. afsnit 6.1), som kan fungere som afsaet for fagudvalgets specifikation af

PICO i evalueringsdesignet. Berhenvisesti-evalueringsforstagsskabelonen{HINK)-

Ansgger skal inkludere et overblik over de tilgaengelig sundhedspkonomiske data vedrgrende teknologien.
Dette overblik omfatter overvejelser om, hvordan aktivitet- og ressourcetrak aendres ved anvendelse eller
udfasning af sundhedsteknologien. Hvis ansgger er en virksomhed, anvendes dette overblik ogsa til at sand-
synllggqire at sundhedsteknolog|en er omkostnlngsneutral4 eIIer -reducerende. kaes%mqgsneu%met—ele

4 Omkostningsneutralitet eksisterer, hvis den undersggte sundhedsteknologi forventeligt ikke medfgrer ggede totalom-
kostninger i et begreenset samfundsperspektiv sammenlignet med den eksisterende, implementerede praksis. Se afsnit
7.7.6 samt Teknisk bilag 2. Vejledning i omkostningsopggrelse for uddybning (LINK).




Behandlingsradets sekretariat stiller en omkostningsskitse til radighed for ansggere, der kan-skal anvendes
tilfor at give et overblik over de forventede gkonomiske implikationer2. Ved udfyldelsen af omkostningsskit-
sen kanskal ansgger sa vidt muligt med-fordel-tage udgangspunkt i Behandlingsradets Vejledning i omkost-
ningsopggrelse (teknisk bilag 2)(LINK) for at fa vejledning i vaerdisaetning af enhedsomkostninger, mv. Ben-
Aae0Omkostningsskitsen- kan udfyldes i dialog med sekretariatet.

For mere information om processen vedrgrende udarbejdelsen af evalueringsforslaget henvises til Behand-
lingsradet proceshandbog (LINK).

6 Evalueringsdesign

Evalueringsdesignet repraesenterer fagudvalgets ramme for, hvordan en konkret sundhedsteknologi b#+eva-
lueres. Evalueringsdesignet udarbejdes af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og offentligggres pa Be-
handlingsradets hjemmeside, efter Behandlingsradetsformand har godkendt det. Udarbejdelsen tager afsaet
i det indsendte evalueringsforslag, herunder ansggers forslag til PICO, samt evt. supplerende materiale fra
ansgger, men sekretariatet kan ogsa fremsgge yderligere information, herunder ekspertvurderinger, hvor
dette vurderes ngdvendigt.

Evalueringsdesignet fungerer som en protokol, der foreskriver, hvordan ansgger skal tilga deres ansggning,
herunder f.eks. hvilken komparator, der bgr sammenlignes med, og hvordan den sundhedsgkonomiske ana-
lyse bgr foretages. Evalueringsdesignet udggr ogsa en a priori-specificering af, hvordan fagudvalget selv vil
tilga evalueringen, nar ansggningen foreligger. | evalueringsdesignets PICO-afsnit vil det desuden fremga om
evalueringen foretages for et specifikt produkt/enkeltteknologi eller om evalueringen foretages for en kon-
kret produktkategori. Sidstnaevnte forudsaetter at der findes en raekke sammenlignelige, konkurrerende tek-
nologier og det vil blive anfgrt hvilke indbyrdes sammenligninger der foretages som led i evalueringen. 3

. . PICO-afonitvil dot £ .

For sa vidt angar analysen af klinisk effekt og sikkerhed, herunder fagudvalgets vurdering af evidenskvalite-
ten; vedr. den konkrete teknologi, tages der afseet i GRADE-metodikken i det omfang, det er relevant og
muligt. Da Behandlingsradets genstandsfelt er bredt, og evidensgrundlaget for ny sundhedsteknologi ofte er
begraensets, vil fagudvalget altid, i tilleeg til GRADE-evalueringen, foretage en kvalitativ vurdering af kvaliteten
af den kliniske evidens. Dette suppleres af en vurdering af proportionalitet mellem den forhandenvaerende
evidens og den risiko, der er forbundet med teknologien.

Evalueringsdesignet indeholder i udgangspunktet fglgende:

e Baggrundsinformation om sundhedsteknologiens anvendelsesomrade, herunder fagudvalgets esti-
mat af stgrrelsen af patient- eller malpopulationen

e Sggestrategi for publiceret videnskabelig litteratur inklusiv{hersndersggeresultater}, som ansgger
skal anvende for at identificere evidens til ansggningen

5 Jf. Behandlingsraddets rammer er der et krav til virksomheder om, at de skal kunne sandsynligggre omkostningsneu-
tralitet/-besparelse. Dette skal ggres ved anvendelse af Behandlingsradets omkostningsskitse. For regionerne er der
ikke samme krav om omkostningsneutralitet/-besparelse, men de kan anvende omkostningsskitsen til at anskuelig-
gore omkostningsbilledet.

6 Det forventes at evidensens kvalitet for mange af enkeltteknologivurderingerne vil rangeres som vaerende ‘'meget
lav’ jf. GRADE. Behandlingsradet arbejder derfor ogsa med en vurdering af hensigtsmaessigheden af studiedesignet set
i forhold til den undersggte sundhedsteknologis karakteristika.




o Eteller flere kliniske spgrgsmal og tilhgrende angivelse af populationen, interventionen, komparator
og effektmal (2P1COZ, se nedenferafsnit 6.1), der har til formal at belyse teknologiens kliniske effekter

e Angivelse af, hvordan patientperspektivet bgr afdaekkes

e Kravspecifikation til redeggrelsen af de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaessige im-
plikationer

e Specifikationer for design af den sundhedsgkonomiske analyse

6.1 Kliniske spgrgsmal

Nar Behandlingsradet skalvurderer vaerdien af en sundhedsteknologl er det afg¢rende at sundhedstekno-
logien er sikker og effektiv..-hv
hedsteknologienkan-evalueres Dette forudseetter at der forellgger tllstraekkellg eV|dens EvaIuerlngen af tek—
nologiens sikkerhed og effekt tager udgangspunkt i teknologiens kerneeffekt, men kan ogsa inkludere andre
effekt- og sikkerhedsmal. Derfor definerer fagudvalget ét eller flere kliniske spgrgsmal, der skal besvares i
ansggningen, og som har til formal at danne rammerne for, hvordan teknologien evalueres.

Til ethvert spgrgsmal knyttes definitioner af patient- eller malpopulationen (population), den konkrete tek-
nologi (intervention), den teknologi, der ssmmenlignes med (comparator) og de relevante effekt- og sikker-
hedsmal (outcomes). Disse parametre forkortes 'PICO’. For diagnostiske teknologier anvendes ofte akrony-
met 'PIRO’ fremfor PICO. Intervention erstattes med den index test, der gnskes undersggt, og comparator
erstattes med den reference test (gold standard test), der ssmmenlignes med.

Population, intervention og komparator er ogsa rammesattende for afdeekningen af patientperspektivet, de
organisatoriske implikationer og den sundhedsgkonomiske analyse.

Population: Definition af den relevante population jf. sundhedsteknologiens anvendelsesomrade. Hvis tek-
nologien repraesenterer en behandling eller et led i en behandling, vil der i udgangspunktet veere tale om én
eller flere patientpopulationer. For andre typer af teknologi, f.eks. diagnostik, er den relevante population
ikke ngdvendigvis patienter. | begge tilfaelde kan der dog veere saerlige kliniske karakteristika knyttet til po-
pulationen.

For sa vidt angar -medicinsk udstyr udgangspunkteter intended use/purpose i udgangspunktet udslagsgi-
vende for definition af populationen, men fagudvalget bgr tage afszet i karakteristika, der er gaeldende for
den potentielle danske patient/malpopulation uagtet evidensgrundlaget.

Intervention: Beskrivelse af den evaluerede sundhedsteknologi samt hvordan og i hvilket regi, den anvendes.
Den specifikke evaluerede anvendelse angives, herunder f.eks. varighed, intensitet mv.

Komparator: Beskrivelse af den sundhedsteknologi, der sammenlignes med. | udgangspunktet vil komparator
vaere den bedste, alternative, implementerede’ teknologi og/eller standard of care i den specifikke sammen-
hang. | de tilfelde, hvor der ikke er et reelt alternativ, vil komparator vaere f.eks. ingen aktiv behandling,
eller, som proxy herfor, placebo og/eller shamé.

Effektmdal: Definition af de effekt- og sikkerhedsparametre, som fagudvalget mener, at sundhedsteknologien
mest behgrigt kan vurderes med afsaet i. Effektmalene veegtes pa baggrund af hvor vaesentlige, fagudvalget
anser dem for at vaere. Desuden angives de konkrete male-/opggrelsesmetoder, som fagudvalget finder hen-
sigtsmaessig, for hvert effektmal, og, hvis relevant, defineres ved hvilken opfglgningstid, effektmalet gnskes

71 dansk klinisk praksis.
8 Behandlingsalternativ, som foregiver at vaere den undersggte intervention, dog uden reel behandlingseffekt, f.eks.
anvendt som komparator i et randomiseret kontrolleret studie.




opgjort. Som udgangspunkt anvendes den laengst mulige opfglgningstid, medmindre andet er angivet. | de
tilfeelde hvor fagudvalget finder, at flere malemetoder eller opfglgningstider er acceptable, angives disse i
prioriteret raekkefplge.

Sikkerhed og helbredsrelateret livskvalitet skal som hovedregel belyses som to eller flere selvsteendige ef-
fektmal, men de konkrete malemetoder og redskaber vil variere fra sag til sag. Sikkerhed belyses typisk ved
opggrelse af andelen af patienter med en eller flere ugnskede handelser eller bivirkninger®. For méling af
helbredsrelateret livskvalitet foretraekkes anvendelse af generiske instrumenter, sdsom EuroQol - 5 Dimen-
sions - 5 Levels (EQ-5D-5L) spgrgeskemaet (se afsnit 7.5.1).

Surrogatmal anvendes kun, nar det ikke er plausibelt, at der eksisterer brugbare data for det relevante ef-
fektmal. Ved anvendelse af surrogatmal skal fagudvalget argumentere for, at der ses en valid sammenhang
mellem surrogatmalet og de(t) effektmal, som erstattes.

6.1.1 Diagnostiske teknologier

For diagnostiske teknologier gaelder en raekke saerlige omstaendigheder, der afheenger af den intenderede
anvendelse (erstatning, add-on, mv.). Ny diagnostisk teknologi er ofte udelukkende undersggt mhp. fastleeg-
gelse af diagnostisk pracision (sensitivitet og specificitet). Fagudvalget bgr i udgangspunktet altid overveje
inddragelse af patientrelevante effektmal — ogsa nar der ikke foreligger end-to-end-studier. | tilfaelde hvor
fagudvalget gennemfgrer en evaluering af diagnostisk teknologi, hvor der ikke findes data for patientrele-
vante effektmal, bgr de kliniske implikationer heraf overvejes og beskrives i evalueringsrapporten. Der hen-
vises i gvrigt til GRADE-handbogen samt Sundhedsstyrelsens Handbog for udarbejdelse af nationale kliniske

retningslinjer [1].

6.1.2 Vaegtning af effektmal
Fagudvalget sorterer, jf. GRADE-metodikken, effektmal med afsaet i, hvor vigtige de anses at vaere for evalu-
eringen af de(n) konkrete sundhedsteknologi(er). Dette resulterer i en inddeling af effektmal som vaerende:

e  kritiske for evalueringen
e vigtige for evalueringen
e mindre vigtige for evalueringen.

Kritiske og vigtige effektmal angives og defineres jf. afsnit 6.1 og danner grundlag for evalueringen af klinisk
effekt og sikkerhed. Mindre vigtige effektmal fremgar udelukkende af evalueringsdesignets effektmalstabel
i transparensgjemed, men ansggningen skal kun inkludere resultater for de kritiske og vigtige effektmal.

6.2 Patientperspektivet

Med begrebet 'patient’ forstas en bruger af en sundhedsteknologi: patient, tidligere patient, eller pargrende.
Sundhedsprofessionelle/ sundhedspersonalet som brugere er ikke indeholdt i patientbegrebet. Deres inter-
aktion med sundhedsteknologien forventes afdakket i redeggrelsen af de organisatoriske implikationer af
sundhedsteknologien (jf. afsnit 7.6, samt ansggningsskabelonen (LINK)).

Effekten af sundhedsteknologier vil ofte bero pa en interaktion mellem brugeren og teknologien, hvorfor
patienternes perspektiv er relevant at afdeekke. Hvad detpatientperspektivet specifikt bgrindeholde, vil veere
afhaengigt af den enkelte sundhedsteknologi, men kan omfatte elementer sdsom patienttilfredshed, tryghed,
og selvopfattet evne til egenomsorg, som ikke ngdvendigvis detekteres via de kliniske effektmal. Patientper-
spektivet kan ogsa indga i varierende grad i evalueringerne. Hvis f.eks. evalueringen vedrgrer et nyt

% Henholdsvis adverse events og adverse reactions.
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monitoreringsudstyr, der anvendes i forbindelse med en operation under fuld narkose, men som ellers ikke
pavirker patients behandlingsforlgb, vil patientperspektivet sandsynligvis kun skulle inddrages i mindre grad.
Angar evalueringen derimod et sendret kontaktmgnster i forbindelse med genoptraeningsforlgb, vil patient-
perspektivet sandsynligvis vaere baerende for evalueringen.

Det er ikke relevant at inkludere generelle betragtninger om sygdomsomradet, sygdomsbyrde mv. medmin-
dre disse er direkte relateret til den undersggte teknologis karakteristika. Derudover vil teknologiens ‘'mo-
denhed’ ligeledes have betydning for, hvordan patientperspektivet forventes belyst. Derfor vil patientper-
spektivet i en evaluering af en mere ‘moden’ teknologi muligvis kunne belyses via fagfaellebedgmt litteratur,
hvorimod det kan vaere relevant at afsgge andre kilder, hvis teknologien er forholdsvis ny.

| udveelgelse og veegtning af effektmal inddrages fagudvalgets patientrepraesentanter. Patientrepraesentan-
terne ;sem-bidrager med konkrete erfaringer, oplevelser og viden om patientperspektivet i forhold til den
sundhedsteknologi, som evalueres. Herunder med egneen erfaringer og eventuelle medpatienters erfarin-
ger, f.eks. med konkrete bivirkninger eller ugnskede handelser og generel oplevelse af konkret sundheds-
teknologi. Betydning for patienternes helbredsrelaterede livskvalitet bgr altid vaegtes som et kritisk effekt-
mal, medmindre der er konkrete argumenter imod dette. Patienternes praeferencer kommer derfor bl.a. til
udtryk via valget af de kliniske effektmal i evalueringen af sundhedsteknologien. Der kan dog vaere patient-
overvejelser om sundhedsteknologien, der forventeligt ikke indfanges til fulde via de kliniske effektmal.

Fagudvalget specificerer altid neermere i evalueringsdesignet, hvordan patientperspektivet skal inddrages i
evalueringen. Omfanget vil afhaenge af den undersggte sundhedsteknologi.

For yderligere information vedrgrende patientperspektivet herunder forhold, der kan vzere relevante at af-
daekke samt tilvejebringelse af data, se afsnit 7.5 samt Teknisk bilag 1a. Helbredsrelateret livskvalitet (LINK).

6.3 Organisatoriske implikationer

For at Behandlingsradet kan foretage en informeret anbefaling i forhold til den undersggte sundhedstekno-
logi, er det vigtigt med et overblik over den organisation, hvori teknologien forventes anvendt eller udfaset
fra. Ligeledes er det ogsa vigtigt at have et indblik i, hvordan teknologien forventes at kunne implementeres
eller udfases, hvis dette er relevant - og organisatoriske forudsaetninger for, at dette kan ske succesfuldt.
Formalet med dette er blandt andet at give Behandlingsradet indblik i, om der skal organisatoriske &endringer
til i den danske behandlingspraksis for at understgtte anvendelse eller udfasning af den undersggte sund-
hedsteknologi. Nar der skrives ‘organisatoriske implikationer’, henvises der i metodevejledning til de organi-
satoriske og implementerings-/udfasningsmaessige implikationer.

Se afsnit 7.6 og ansggningsskabelonen (LINK) for uddybning af afdaekning af de organisatoriske implikationer.

6.4 Sundhedsgkonomi

I vurderingen af sundhedsteknologi er det ngdvendigt at have et overblik over, i hvor hgj grad den undersggte
teknologi skaber veerdi for pengene, men ogsa hvilke budgetaere konsekvenser det kan have, hvis Behand-
lingsradet veelger at anbefale teknologien. Derfor skal ansggninger til Behandlingsradet inkludere en sund-
hedsgkonomisk analyse samt en budgetkonsekvensanalyse. | evalueringsdesignet kan fagudvalget fremsaette
kravspecifikationer til den sundhedsgkonomiske dokumentation for den evaluerede sundhedsteknologi; her-
under for anvendt analysemetode, modelopbygning, tidshorisont, mv.

Se afsnit 7.7 samt de teknisk bilag Teknisk bilag 1b. Sundhedspkonomisk modellering og Teknisk bilag 2. Vej-
ledning i omkostningsopggrelse (LINK).
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6.5 Litteratur

Som led i udarbejdelse af evalueringsdesignet foretager sekretariatet i samarbejde med fagudvalget syste-
matiske litteratursggninger, der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur, der belyser
den undersggte sundhedsteknologi inden for de fire aspekter; klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektiv,
organisatoriske implikationer samt sundhedsgkonomi. Ansgger forventes at udarbejde sin ansggning med
udgangspunkt i resultaterne fra de systematiske sggninger. Det er ansgger, som varetager den efterfglgende
screening og litteraturselektion (se afsnit 7.3).

Identifikationen af eksisterende litteratur foretages pragmatisk i tre konsekutive trin som vist i Figur 3Figur
3.

HTA-rapporter og

el o Primaerstudier

reviews

retningslinjer

Figur 3. Identifikation af eksisterende litteratur. HTA: health technology assessment.

6.5.1 Eksisterende HTA-rapporter
Behandlingsradets sekretariat foretager en ad hoc sg¢gning efter allerede eksisterende HTA-rapporter af den
undersggte sundhedsteknologi.

| tilfaelde hvor der identificeres potentielt relevante HTA-rapporter, vurderer fagudvalget, om disse helt eller
delvist kan anvendes i Behandlingsradets stillingtagen til den underspgte sundhedsteknologi. Fagudvalget
tager stilling til fglgende:

1. Errammerne (patientpopulation, anvendelsesomrade, effektmal, komparator, setting, mv.) for den
eksisterende evaluering i trad med fagudvalgets holdning til, hvordan den undersggte teknologi bgr
evalueres, jf. evalueringsdesignet?

2. Er den overordnede metodiske kvalitet af den eksisterende evaluering tilstraekkelig, og er der mar-
kante metodiske afvigelser fra Behandlingsradets metodevejledning?

3. Er den eksisterende evaluering tilstraekkeligt ny, eller formodes det, at der siden publicering er til-
kommet ny vaesentlig evidens?

4. Tiltro til den generelle overfgrbarhed af analysen, herunder vedr. klinisk effekt og sikkerhed, patient-
perspektiv, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomisk analyse.

Det vil ofte vaere hensigtsmaessigt fortsat at evaluere klinisk effekt, f.eks. hvis fagudvalget forventer, at der
er tilkommet ny evidens siden den eksisterende evaluerings udgivelse, hvis den anvendte komparator ikke
er repraesentativ for dansk klinisk praksis, eller hvis der er vaesentlige afvigelser ift. den anvendte metodik,
mv. Ydermere vil det i praksis altid veere relevant fortsat at foretage en sundhedsgkonomisk analyse tilpasset
danske forhold (se afsnit 7.7 for uddybning af hvordan den sundhedsgkonomiske analyse skal gennemfgres).

Der vil sdledes vaere situationer, hvor Behandlingsradets evaluering ender med at baserer sig pa dele af en
allerede publiceret vurdering af sundhedsteknologien.

Behandlingsradets formand kan medinddrages i den endelige beslutning om, hvorvidt fagudvalget helt eller
delvist kan basere deres evalueringsrapport pa en eksisterende teknologivurdering og traeffer beslutning
herom inden offentligggrelse af evalueringsdesignet.

Ansgger orienteres ved offentligggrelse af evalueringsdesignet om, hvorvidt Behandlingsradet har til hensigt
helt eller delvist at basere deres evaluering pa en eksisterende teknologivurdering. | visse situationer kan det
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have vaesentlig betydning for ansggers arbejde med ansggning; f.eks. vil der ikke skulle indsendes en analyse
af klinisk effekt, hvis fagudvalget har vurderet, at der allerede foreligger en analyse, som er fuldt overfgrbar.

6.5.2 Metaanalyser, reviews og primeer litteratur
Litteratursggningen efter reviews, metaanalyser og primaerstudier udfgres i fglgende databaser:

e  MEDLINE via PubMed
e CENTRAL eller EMBASE

| visse tilfeelde kan det vaere relevant at sgge i yderligere specialiserede databaser, f.eks. PEDro for teknolo-
gier, hvis primzere anvendelse er inden for fysioterapi, eller PsycINFO eller CINAHL, hvis det vurderes at disse
databaser kan indeholde studier, som ikke kan fremfindes via PubMed, CENTRAL eller EMBASE.

Segningen tilrettelaegges med udgangspunkt i behovet for udfoldelse af de fire ovennaevnte aspekter som én
samlet sggning, der belyser henholdsvis klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, de organisatoriske
implikationer og/eller sundhedsgkonomi. Segningen tager afseet i de(n) definerede PICO.

Behandlingsradet foretager de(n) systematiske litteratursggning(er) og overdragerB de samlede resultater

af spgning(erne) everdragespa titel-/abstractniveau til ansgger egefter dublet-sortering-tilansgger, nar eva-
lueringsdesignet offentligggres.

| visse tilfaelde vil der ikke veere behov for at gennemfgre en systematisk litteratursggning. F.eks. hvor der
evalueres et specifikt enkeltstdende, nyt produkt, hvor der pa forhand er kendskab til ét eller fa studier, som
direkte sammenligner den nye teknologi med den relevante komparator, og hvor der ikke forventes at eksi-
stere yderligere publiceret litteratur. | givet fald vil det fremga af evalueringsdesignet, at fagudvalget vurde-
rer, at der ikke er behov for en systematisk litteraturgennemgang.

7/ Ansggning

Ansggningen udarbejdes af ansgger og bgr fglge de specifikationer, som fagudvalget har beskrevet i evalue-
ringsdesignet. Ansgger har mulighed for at fa sparring fra Behandlingsradets sekretariat. Der skal foreligge
en fyldestggrende ansggning senest 1 ar efter offentligggrelse af evalueringsdesignet. Er dette ikke tilfaeldet

vil fagudvalget revurdere og evt. &ndre evalueringsdesignet mhp. at det afspejler den aktuelle kliniske prak-
sis og den nyeste evidens.

Ansggningen struktureres ud fra ansggningsskabelonen, der findes pa Behandlingsradets hjemmeside (LINK).
Skabelonen indeholder afsnittene i Tabel 1. | tabellen er der angivet referencer til afsnit i metodevejlednin-
gen, der uddyber, hvordan ansggningen skal udfyldes, samt til de tekniske bilag, der indeholder en uddybning
af metoderne.

Ansggningens bestanddele Se afsnit Uddybende beskrivelse i Teknisk
bilag/ansggningsskabelon

Basisinformation om den konkrete sundhedstekno- 7.1 Ansggningsskabelon

logi og dets anvendelsesomrade

Ansggers opsummering af de vaesentligste fund forde 7.2 Ansggningsskabelon

fire aspekter af ansggningen

Datagrundlagetderliggertil grund foransggningen- 7.3 Ansggningsskabelon

Ansggningens datagrundlag

En besvarelse af de(t) kliniske spgrgsmal i evaluerings- 7.4 Ansggningsskabelon

designet herunder behgrige komparative statistiske

analyser
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Ansggers opsummering af eksisterende evidens ved- 7.5 Ansggningsskabelon. Teknisk bilag
rgrende patientoplevelser og praeferencer for den un- 1a. Helbredsrelateret livskvalitet.
dersggte sundhedsteknologi
Ansggers redeggrelse for organisatoriske implikatio- 7.6 Ansggningsskabelon
ner ved den undersggte sundhedsteknologi
En sundhedsgkonomisk analyse samt en budgetkon- 7.7 Teknisk bilag 1b: Sundhedsgkono-
sekvensanalyse misk modellering.
Teknisk bilag 2: Vejledning i om-
kostningsopggrelse.

Tabel 11. Sammenhaeng mellem Behandlingsrddets ansggningsskabelon, metodevejledning og tekniske bilag til metodevejledningen.

| tilfselde hvor ansgger ikke kan tilvejebringe alle-de analyser/, resultater/ og/eller informationer, der efter-
sporges i evalueringsdesignet, indsendes de(t) bedst(e) mulig(e) alternativ(er) samt en kort forklaring—der
redeggrfor; pa, hvorfor de efterspurgte informationer ikke kan indsendes. F.eks. kan der i evalueringsdesig-
net veere efterspurgt data for et givent effektmal opgjort efter et ars opfglgning. Hvis ansgger ikke har, eller
ikke har adgang til dette data, ma der indsendes en opggrelse, der ift. opfglgningstid ligger sa taet som muligt
pa, hvad fagudvalget har defineret.

Hvis vaesentlige efterspurgte informationer ikke kan tilvejebringes, skal ansgger advisere sekretariatet inden
indsendelse af ansggningen.

| det nedenstaende gennemgas ansggningens enkelte bestanddele:

7.1 Introduktion
Heri opsummeres information om sundhedsteknologien og dets anvendelsesomrade. De(n) komparator(er),
som fagudvalget har angivet i evalueringsdesignet, preesenteres ligeledes.

7.2  Opsummering af de vaesentligste fund i ansggningen

Heri opsummerer ansgger kort den anvendte metodik samt de vaesentligste resultater fra analysen af klinisk
effekt og sikkerhed, samt den sundhedsgkonomiske analyse. | tilleeg opsummerer ansgger fund vedrgrende
patienters praeferencer for og oplevelser med den undersggte sundhedsteknologi samt evidensen, der ligger
til grund for fundene. P4 samme made skal ansgger kort redeggreforopsummere de ferventede-implikatio-
ner for organisationen, som implementerinrg-anvendelse eller udfasning af sundhedsteknologien forventeligt
vilkunne-medfgrer, samt om der forventeligt er veesentlige udfordringer for implementering/ anvendelse
eller udfasning af teknologien.

7.3 Evidensgrundlag
| dette afsnit praesenterer ansgger litteraturselektionen og datamaterialet, der ligger til grund for ansggnin-
gen.

7.3.1 Udveelgelse af litteratur

Heri praesenterer ansgger, hvordan litteratur vedrgrende de fire aspekter af ansggningen er udvalgt pa bag-
grund af de sggeresultater, som sekretariatet har overleveret i forbindelse med offentligggrelse af evalue-
ringsdesignet.

Ansgger skal screene dbe-kilder—deransggeridentificeres-sggeresultaterne haridentificeret i databasesgg-

ningerne, skalsereenes-i forhold til at afspejle populationen, interventionen og komparatoren, der er angivet
i evalueringsdesignet. For litteraturgennemgangen vedrgrende den kliniske effekt og sikkerhed af sundheds-
teknologien skal ansgger ogsa screene ift. effekt (PICO). | visse tilfelde vil fagudvalget i evalueringsdesignet
have specificeret krav til f.eks. studiedesign, som ansgger bgr efterleves i screeningen af litteratur.
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Ved screening af artikler skal ansgger fgrst ekskluderesfgrst pa titel-/abstractniveau, dernaest pa fuldtekst-
niveau. En titelliste over alle artikler, som ansgger ekskluderes-ekskluderer pa fuldtekstniveau, skal vedlaeg-
ges ansggningen.

Ansggers sSelektion af litteratur til analysen af klinisk effekt og sikkerhed skal dokumenteres med et PRISMA
flow-diagram. Der henvises i gvrigt til Cochrane Handbook of systematic reviews (kapitel 4) for god praksis,
hvad angar sggning efter og udvaelgelse af litteratur [2].

7.3.2  Klinisk effekt og sikkerhed

Selve sammenligningen af klinisk effekt skal sa vidt muligt basere sig pa litteratur fra den systematiske sgg-
ning. Ansgger skal basere analysen af klinisk effekt og sikkerhed pa den evidens, der forventeligt mest retvi-
sende afspejler sundhedsteknologiens effekt og sikkerhed overfor komparator. Hvis det er muligt, skal ansg-
ger basere analysen af klinisk effekt og sikkerhed pa randomiserede kontrollerede forsgg, men der kan vaere
tilfaelde, hvor denne type studier ikke foreligger, eller hvor det er relevant at inddrage data fra f.eks. obser-

vationelle studier (se afsnit 7.4.5.4). Behandlingsradet er opmaerksom p3, at det for visse typer af sundheds-
teknologier enten ikke er plausibelt, muligt eller etisk forsvarligt at foretage randomiserede kontrollerede
forsgg.

Ansgger bgr udarbejde en liste over igangvaerende egne studier og sgge i Clinicaltrials.gov og EU Clinical Trials
Register efter igangvaerende upublicerede studier med interventionen og komparator for den gnskede pati-
entpopulation.

7.3.2.1 Upubliceret data vedrgrende effekt og sikkerhed

| tilfelde, hvor analysen af klinisk effekt og sikkerhed eller dele heraf ikke behgrigt kan baseres pa eksiste-
rende publiceret og systematisk fremsggt litteratur, kan andre kilder til data anvendes, herunder data-on-
file®®, ’gra litteratur’!! og ekspertvurderinger®2.

Der skal altid foreligge en klar beskrivelse af omstandighederne, hvormed anvendt data er fremkommet. |
tilfaelde, hvor der f.eks. anvendes data-on-file, skal der saledes foreligge en studieprotokol eller en udfgrlig
beskrivelse af det bagvedliggende studie. Det skal saledes altid vaere muligt for Behandlingsradet at vurdere

Behandlingsradet tager i tilleeg til ovenstaende afsaet i Behandlingsradets princippapir (LINK) for anvendelse
af upublicerede data. Behandlingsradet kan sjaeldent vurdere den kliniske effekt og sikkerhed af den under-
spgte sundhedsteknologi alene pa baggrund af upubliceret data.

| tilfzelde, hvor der anvendes ekspertvurderinger, skal ansgger oplyse dennes navn og funktion.

10 pata-on-file refererer til data, som ansgger matte vaere i besiddelse af, men som (endnu) ikke er blevet publice-
ret/offentliggjort-eHerhvis-handteringikke-erfagfellebedgmt:

11 Med ’grd litteratur’ menes der litteratur, der ikke er publiceret kommercielt via forlag og som-der ofte ikke kan fin-
des via bibliografiske databaser, sasom CENTRAL og PubMed. Gra litteratur omfatter rapporter, arbejdspapirer, konfe-
rencepublikationer, ph.d.-afhandlinger, myndighedsmateriale, mv.

12 En overordnet rettesnor for anvendelse af f.eks. udenlandske eksperter som reference i ansggningen bgr veere, at
deres viden kan forventes at vaere repraesentativ for, hvad man vil forvente af dansk klinisk praksis. Som sadan er det
ikke en forudsatning, at de har erfaringer med anvendelse af sundhedsteknologien i det danske sundhedssystem,
men at erfaringer og viden kan forventes at veere overfgrbar og repraesentativ for det, man vil forvente af dansk kli-

nisk praksis.
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7.3.3 Patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi

| tillaeg til ansggers selektion af litteratur pa baggrund af de overleverede sggeresultater, kan ansgger sup-
plere med anden litteratur vedrgrende patientperspektivet, samt de organisatoriske og sundhedsgkonomi-
ske implikationer. Hvis ansgger har kendskab til andre studier, der ikke er fundet via sggningen, men som
fortsat forventes at veere relevante at inddrage, f.eks. i forhold til afdaekningen af patientpraeferencer, er
dette en mulighed. Ansgger kan da supplere litteratursggningerne med fund fra upubliceret materiale, 'gra
litteratur’, data-on-file, litteratur der ikke er fundet i den systematiske litteratursggning, mv.

7.3.3.1 Patientperspektivet

Ansgger opfordres til altid at afrapportere publiceret eller upubliceret evidens vedrgrende patientperspekti-
vet for den undersggte sundhedsteknologi. Publiceret litteratur vedrgrende patientperspektivet skal, hvis
det er muligt, identificeres via litteratursggningen, der er udarbejdet af Behandlingsradets sekretariat. | tilleg
til den publicerede litteratur kan det dog ofte veere ngdvendigt for ansgger at afsgge andre kilder, der ikke
er indekseret i databaser. Disse kilder kan f.eks. inkludere gra litteratur, sdsom afhandlinger eller rapporter
vedrgrende patientperspektivet. Evidensen kan ogsa veaere indhentet i form af observationsstudier, formelle

eller uformelle individuelle interviews eller fokusgruppeinterviews med patienter, samt spgrgeskemaunder-

spgelser. Relevante spgrgeskemaundersggelser kan f.eks. vedrgre PRO-data (patient-reported outcomes)®®,
der kan veere med til at afklare, om patienterne oplever gavn og veerdi ved brugen af sundhedsteknologien.

Data pa patientperspektivet kan stamme fra publicerede savel som upubl|cerede kilder, desuagtet hvilken

Hvis der ikke findes litteratur vedrgrende den undersggte sundhedsteknologi i forhold til patienternes ople-
velser og praeferencer, kan det-ansgger undersgges, om der foreligger videnskabelige resultater inden for
naertbesleegtede omrader, hvor man med rimelighed kan forvente, at praeferencer og oplevelser er overfgr-
bare. | dette tilfelde skal ansgger argumentere for, hvorfor det vurderes, at data herfra kan anvendes til den
undersggte sundhedsteknologi.

7.3.3.2 Organisatoriske implikationer

Ansgger skal i videst muligt omfang basere sin redeggrelse for de organisatoriske implikationer pa konkrete
erfaringer med anvendelse af sundhedsteknologien. | udgangspunktet forventes det ikke, at ansgger indhen-
ter yderligere evidens, men der skal foreligge et praktisk erfaringsgrundlag i forhold til anvendelse af sund-
hedsteknologien.

Behandlingsradet accepterer et forskelligartet evidensgrundlag fe«i redeggrelsen af de organisatoriske im-
plikationer-et-forskelligartet evidensgrundlag.-hvor-evidensenkanvere publiceret savel som-upubliceret::
Ansgger skal, hvor det er relevant, inddrage evidens fra den systematiske litteratursggning i redeggrelsen for
de organisatoriske implikationer. | tilleeg hertil kan der inddrages evidens fra foreliggende litteratur, herunder
videnskabelige studier, der ikke er blevet identificeret i den systematiske litteratursggning, men som vurde-

res at have relevans for den undersggte kontekst, eller anden litteratur, sdsom forvaltningsrapporter, af-
handlinger, guidelines, mv. Ansgger kan ogsa traekke pa ekspertviden fra brugere af teknologlen V|gt|ge opi-
nionsdannere, indkgbere, m.fl.-Evi j

skemaerudtalelserpa-skeiftmy—, Datagrundlaget herfor kan f eks besta af observatlonsstudler udtaIeIser

13 Fokus for PRO-data er patientens helbredstilstand — herunder fysiske og mentale helbred, symptomer, helbredsrela-
teret livskvalitet og funktionsniveau. Fagudvalget kan derfor ogsa inkludere PRO-data som selvstzndige kliniske ende-
punkter, der anvendes til afdeekning af effekten og sikkerheden forbundet med sundhedsteknologien. Kendetegnende
for PRO-data er blot, at de bliver rapporteret direkte af patienten og som sadan, er de ikke objektivt kvantificerbare.
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pa skrift, formelle eller uformelle individuelle interviews eller fokusgruppeinterviews, samt spgrgeskemaun-
dersggelser med personale, der har anvendt den undersggte sundhedsteknologi.

Sundhedsgkonomi

Hvis ansgger via litteratursggningen eller som fglge af forhandskendskab har identificeret eksisterende sund-
hedspkonomiske analyser af den undersggte sundhedsteknologi, kan ansgger vaelge at anvende disse i for-
bindelse med sin ansggning. Eksisterende sundhedsgkonomiske analyser kan bruges som referenceramme
til at evaluere rimeligheden af resultaterne i ansggers egen sundhedsgkonomiske analyse.

Det vil sjeldent vaere muligt at anvende resultaterne af eksisterende sundhedsgkonomiske analyser direkte
i ansggningen. | visse tilfaelde kan ansgger dog anvende evidens pa ressourceforbrug (tidsforbrug, forbrug af
materialer, mv.) fra eksisterende sundhedsgkonomiske analyser, hvis det med rimelighed kan forventes, at
den kliniske praksis, hvor data er indhentet, ligner den danske (se Teknisk bilag 2. Vejledning i omkostnings-
opggrelse for uddybning (LINK)).

7.4  Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit praesenterer ansgger de studier, der ligger til grund for analysen af klinisk effekt og sikkerhed,
samt den sammenlignende analyse, der belyser forskelle vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed af interven-
tionen over for komparator. Behandlingsradet foretraekker, hvor det er muligt og hensigtsmaessigt set i for-
hold til den undersggte sundhedsteknologis karakteristika, at data vedr. effekt og sikkerhed stammer fra
randomiserede kontrollerede studier (RCTs), men er bekendt med, at der for mange teknologier ikke kan
foretages dobbeltblindede randomiserede studier. -Der kan derfor veere situationer, hvor der ma afviges fra
fremgangsmaden angivet i afsnit 7.4.5 vedrgrende analyse af klinisk effekt, f.eks. hvor datagrundlaget ude-
lukkende vedrgrer diagnostisk praecision.

For medicinsk udstyr skal ansgger i tillseg til analysen af klinisk effekt og sikkerhed; vedlaegge relevant doku-

mentation vedrgrende sundhedsteknologiens risici.

7.4.1 Gennemgang af studiekarakteristika

Vasentlige studiekarakteristika for alle inkluderede studier skal opsummeres i tabelform i ansggningsskabe-
lonen, herunder design/studietype, forhold vedrgrende blinding, intervention/komparator, varighed/opfglg-
ningstid og effektmal.

7.4.2 Gennemgang af patientkarakteristika
Vaesentlige in- og eksklusionskriterier samt baselinekarakteristika (f.eks. alder, kgn, sygdomsvarighed mv.)
for alle inkluderede studier skal opsummeres pa tabelform i ansggningsskabelonen.

7.4.3 Effektmal

Ansgger skal angive alle relevante effektmal fra hvert studie jf. evalueringsdesignet. For hvert effektmal skal
den praecise definition og opggrelsesmetode fremga. Det skal fremga tydeligt, hvis der er definitoriske eller
opggrelsesmaessige forskelle pa effektmal pa tvaers af identificerede studier og/eller ift. evalueringsdesignet.
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7.4.4 Praesentation af resultater pa studieniveau

Alle resultater vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed, som ansgger med afszet i evalueringsdesignet vurderer,
er relevante for evalueringen, prasenteres pa studieniveau. For alle effektmal angives bade relevante esti-
mater af effektforskellen mellem intervention og komparator(er) opgjort som absolut og relativ forskel samt
fordelingen af udfald i de enkelte studiearme. For dikotome effektmal kan dette f.eks. veere henholdsvis re-
lativ risiko og risiko difference samt de observerede handelsesrater for interventions- og komparatorgrup-
pen. For kontinuerte effektmal kan dette f.eks. vaere henholdsvis forskel i gennemsnitlig a&endring samt gen-
nemsnitlige veerdi fgr og efter igangsaettelse af behandling med intervention og komparator. For Samtlige
samtlige resultater angives-med-en-angivelse-af den anvendte statistiske metode samt et passende usikker-
hedsestimat, nar dette er muligt. Det angives ligeledes under hvilket princip analysens populationen er defi-
neret, f.eks. intention-to-treat (ITT)!*, complete case eller per protocol*”, og evt. frafald i intervention- eller
komparatorgruppe oplyses.

For data vedr. sikkerhed angives, nar det er muligt, andelen af patienter med mindst én alvorlig ugnsket
haendelse uanset arsag (serious adverse event'®) for intervention- og komparatorgrupperne i alle inkluderede
studier.

7.4.5 Analyse af klinisk effekt og sikkerhed

Ansgger skal i ansggningen praesentere statistiske analyser, der kortleegger interventionens effekt sammen-
lignet med komparator for alle de effektmal, hvor dette er muligt. For effektmal, hvor dette ikke er muligt,
f.eks. hvis data for det specificerede effektmal ikke findes, skal ansgger indsende det forhandenveaerende
data, der i stgrst muligt omfang svarer til det efterspurgte.

Kilder til brug i den sammenlignende analyse skal identificeres jf. sggestrategien i evalueringsdesignet og alle
kilder skal veere praesenteret i overensstemmelse med afsnit 7.4.4. | tilfaelde, hvor der anvendes upubliceret
data, skal dette tydeligt fremga: Der skal redeggres for, hvorfor det er ngdvendigt, og ansgger skal sikre, at
de(t) bagvedliggende studie(r) er behgrigt beskrevet.

For alle statistiske beregninger galder det, at ansgger skal benytte validerede metoder, som er passende ift.
datagrundlaget og ift. vurdering af klinisk effekt, samt at den anvendte fremgangsmade er klart beskrevet.

Afheengigt af datagrundlaget kan der anvendes forskellige analyser for forskellige effektmal. | alle tilfaelde
bgr ansgger tydeligt angive den anvendte analysepopulation fra hvert studie (i prioriteret reekkefglge: ITT og
per-protocol) samt den anvendte statistiske metode.

Ansgger bgr ikke tage afsaet i post hoc-analyser. | tilfeelde, hvor dette ikke kan undgas, f.eks. i henhold til
efterlevelse af evalueringsdesignet, eller hvor analysen praesenteres som supplerende evidens, skal dette
tydeligt fremga. Analysens rationale og resultater bgr opsummeres overfor tilsvarende resultater fra ITT-
og/eller per-protocol-analyser.

% Intention-to-treat analyser tager afszet i data fra samtlige patienter, der er randomiseret til interventionen eller
komparator, uanset om behandlingen er igangsat eller e;j.

15 per protocol er en prae-specificeret analyse, der ofte udfgres péa f.eks. en mindre del af de inkluderede patienter
med szerlige karakteristika

18 En haendelse eller en bivirkning, som resulterer i dgd, er livstruende, medfgrer indlaeggelse eller forlaengelse af hos-
pitalsophold, resulterer i betydelig eller vedvarende invaliditet eller uarbejdsdygtighed eller fgrer til en medfgdt ano-
mali eller misdannelse (der henvises den komplette definition fra International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use).
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Ansgger skal angive resultater fra den sammenlignende analyse af dikotome effektmal bade som relative
(f.eks. hazard ratio [HR] eller risk ratio [RR]) og absolutte veerdier (f.eks. risk difference [RD], eller number-
needed-to-treat). Ansgger skal opgive effektforskelle for kontinuerte effektmal som absolutte veerdier, f.eks.
forskel i gennemsnit eller, hvis ngdvendigt, standardized mean difference (SMD)Y. | alle tilfzelde skal effekt-
estimater ledsages af relevante usikkerhedsestimater.

7.4.5.1  Direkte sammenligninger

Hvis interventionen i et enkeltstaende studie er sammenlignet direkte med den specificerede komparator
(head-to-head), kan effektestimaterne fra denne sammenligning anvendes uden yderligere bearbejdning (ek-
sempel nr. 1iFigur 4Figus4). Ansgger kan i givet fald se helt bort fra afsnit 7.4.5.2, 7.4.5.3 og 7.4.5.4 nedenfor.
| givet fald vil praesentationen af resultater pa studieniveau jf. afsnit 7.4.4 veere tilstraekkeligt.

Figur 4. Scenarier for de typer af datagrundlag der kan ligge til grund for sammenligningen af klinisk effekt mellem intervention (A)
og den i evalueringsdesignet specificerede komparator (B). Pile illustrer direkte sammenlignende studier. Stiplede linjer markerer den
@nskede sammenligning (altid A versus B). 1) Der eksisterer ét direkte sammenlignende studie — resultater fra denne direkte sammen-
ligning mellem A og B kan anvendes uden yderligere bearbejdning. 2) Der eksisterer flere direkte sammenlignende studier mellem A
og B —resultaterne fra disse kan aggregeres i en parvis meta-analyse. 3) Der eksisterer ikke et direkte sammenlignende studie mellem
A og B, men begge er sammenlignet med et intermediaert alternativ (C) — der kan foretages en justeret indirekte sammenligning. Der
kan veere flere intermedizere alternativer eller flere parvise sammenligning. Her vil det i udgangspunktet vaere relevant at foretage en
netvaerksmeta-analyse. 4) Der eksisterer ikke et direkte sammenlignende studie mellem A og B (i dette tilfeelde er A undersggt i et
single-arm design) og A og B kan ikke sammenkaedes via et netvaerk — der kan foretages en MAIC-, STC- eller en naiv sammenligning.
MAIC: Matched-adjusted indirect comparison, STC: Simulated treatment comparison.

Foreligger der mere end ét direkte sammenlignende studie, bgr resultaterne fra disse aggregeres i en parvis
meta-analyse (eksempel nr. 2 i Figur 4Figur4), hvis forudsaetningerne herfor er opfyldt. Findes der en eksi-
sterende meta-analyse, hvori PICO er tilsvarende evalueringsdesignet, kan denne anvendes og indsendes
som bilag til ansggningen.

17 Typisk ved anvendelse af meta-analyser, f.eks. ndr der pd tvaers af inkluderede studier er anvendt forskellige psyko-
metriske test til evaluering af den samme effekt. Nar det er muligt, foretraekker Behandlingsradet, at resultater opgg-
res i de oprindelige enheder, da dette ofte er mest intuitivt fra et klinisk perspektiv. Dette skal dog afvejes mod meto-
dologiske udfordringer, herunder heterogenitet.
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Ansgger skal i ansggningen redeggre for, at studierne er tilstraekkeligt sammenlignelige til at indga i en meta-
analyse [2]. Desuden skal ansgger, nar meta-analyser udfgres, beskrive eller henvise til en beskrivelse af den
statistiske fremgangsmade i en detaljeringsgrad, som tillader, at analysen kan reproduceres. Ansgger skal
desuden foretage fglsomhedsanalyser i det omfang, ansgger vurderer det relevant, samt undersgge og be-
skrive arsager til heterogenitet. Effektestimater fremkommet pa baggrund af parvise meta-analyser skal prae-
senteres i Forest plots.

Der henvises i gvrigt til Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions [2].

7.4.5.2 Indirekte sammenligninger

| tilfeelde, hvor der ikke eksisterer direkte sammenlignende studier mellem interventionen og den i evalue-
ringsdesignet specificerede komparator, skal ansgger syntetisere evidens ved brug af indirekte sammenlig-
nende metoder, safremt-hvis dette er muligt. Dette forudseetter, at der i litteratursggningen er identificeret
studier, som via et netvaerk forbinder interventionen med den relevante komparator (eksempel nr. 3 i Figur
AFigur-4). Relevante statistiske metoder inkluderer justerede parvise indirekte sammenligninger, Bucher’s
metode og netvaerksmeta-analyser. Behandlingsradet henviser til EUnetHTAs retningslinjer pa omradet samt
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions og bemaerker, at den anvendte metodik med
tilhgrende antagelser og forudsaetninger bgr beskrives klart i ansggningen.

| tilfeelde, hvor der anvendes netveerksmeta-analyser i ansggningen, anbefales det, at netvaerket begreenses
til kun at inkludere de sammenligninger, som er ngdvendige for at tilvejebringe effektestimater for interven-
tionen over for den specificerede komparator. Tiltroen til effektestimater vil jf. GRADE som udgangspunkt
vaere svaekket, nar disse er baseret pa indirekte sammenligninger. Dette er isaer gaeldende, hvis der kun fo-
religger et enkelt studie for hver direkte sammenligning i netvaerket eller hvis netvaerket inkluderer mere end
ét intermedizert alternativ.

| seerlige tilfeelde kan det veere relevant at inddrage estimater baseret pa netvaerksanalyser, selv hvor der
foreligger et eller flere direkte sammenlignende studier, hvis det vurderes, at dette givert et mere retvisende
billede paaf sundhedsteknologiens effekt og sikkerhed.

7.4.5.3  Populations-justerede indirekte sammenligninger

Der kan veere tilfeelde, hvor der ikke eksisterer et sammenhangende netvaerk, der forbinder interventionen
med komparator, f.eks. hvor interventionen kun er undersggt i et eller flere single-arm-studier (eksempel nr.
4 i Figur 4Figur4). Har ansgger adgang til individuelle patientdata (typisk for den undersggte intervention),
kan der anvendes metoder sdsom matched-adjusted indirect comparison (MAIC) eller simulated treatment
comparison (STC) (se [3] for uddybning), hvis forudszetningerne for sadanne analyser er opfyldt.

Behandlingsradet accepterer kun denne type af analyser i tilfaelde, hvor der ikke eksisterer et sammenhaen-
gende netveerk af evidens, der forbinder intervention og komparator, eller hvor forudsaetningerne for at fo-
retage en sadan analyse ikke er til stede. Er sidstnaevnte tilfaeldet b@gr ansgger redeggre for, at muligheden
er afsggt, og argumentere for, at det ikke er muligt at foretage en indirekte sammenlignende analyse, jf.
afsnit 7.4.5.2.

For yderligere information henvises der til NICE DSU technical support document 18 [3] samt Phillippo et al.
2018 [4], der opsummerer samme rapport.

7.4.5.4  Naive sammenligninger og observationelle data

Ujusterede indirekte sammenligninger (naive sammenligninger), f.eks. mellem data fra to single-arm-studier,
kan indsendes, hvis de ngdvendige betingelser for at foretage egentlige statistiske analyser jf. de tre oven-
staende afsnit; ikke er opfyldt. Pa samme vis kan der foretages naive sammenligninger med ’real world data’
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(f.eks. kohortestudier, registerdata mhp. etablering af ”historisk kontrol/benchmark”) i de situationer, hvor
der ikke eksisterer et bedre sammenligningsgrundlag.

ﬂeste—sﬁua&ene#sennwae%nde—ums#aekke%t—Behandlmgsradet er opmaerksom pa, at det for visse typer af

teknologier ikke er plausibelt, muligt eller etisk forsvarligt at gennemfgre RCT’er, og seerligt vil det ofte ikke
vaere muligt at blinde deltagere og/eller personale. | sadanne tilfaelde kan observationelt data vaere en vigtig
kilde i evalueringen af klinisk effekt og sikkerhed. Dog bemaerker Behandlingsradet, at naive sammenligninger

som eneste grundlag for analysen af klinisk effekt ofte vil veere utilstraekkeligt. Dette afggres ud fra en hel-
hedsvurdering fra sag til sag og afhaenger delsbade af kvaliteten af det observationelle datagrundlag, de risici,
der er forbundet med anvendelse af teknologien, samt alvorligheden af den tilstand, der behandles- og til-
stedevaerelsen af alternative behandlingsmuligheder.

Nar observationelt data anvendes, skal det altid ledsages af en grundig diskussion af risiko for bias, herunder
confounders, selektionsbias mv. De anvendte statistiske metoder beskrives entydigt og detaljeret.

7.4.6 Opsummering af resultater af den sammenlignende analyse af klinisk effekt
| tillaeg til en kort opsummering af de vaesentligste resultater fra den sammenlignende analyse af klinisk ef-
fekt; angives resultaterne pa tabelform jf. ansggningsskabelonen (én tabel pr. klinisk spgrgsmal).

7.5 Patientperspektivet

Fagudvalget angiver i evalueringsdesignet, hvordan patientperspektivet skal inkluderes i evalueringen af den
undersggte sundhedsteknologi. | afdaekningen af patientperspektivet bgr ansgger tage udgangspunkt i dét,
der er blevet identificeret som kerneeffekten og konteksten for den undersggte sundhedsteknologi. Dog kan
der forekomme situationer, hvor kerneeffekten ikke vil vaere tilstraekkelig til at vise den fulde pavirkning for
patienten, hvorfor det kan vaere relevant at afdaekke andre dele af patientperspektivet. Dette kunne f.eks.
opsta ved flytning af behandling fra sygehus til eget hjem, hvor kerneeffekten er at undga infektioner, men
hvor patienterne forventeligt ogsa ville have en holdning til denne flytning (f.eks. som fglge af sendret for-
nemmelse af tryghed, bekvemmelighed, empowerment, mv.).

Ansgger forventes at fremsaette relevant information om patientperspektivet ift. sundhedsteknologien. Pa-
tientperspektivet kan bade besta af patienters konkrete oplevelser og erfaringer med teknologien; og af mere
generaliseret viden or@atlentforhold men 0gsa praeferencer eIIer forventnlnger til teknologlens karakterl-
stika.._ : ; ; - ' et
handlmgsrédet foretraekker, at der kan praesenteres evidens vedr. patientperspektivet fra patienter, som har
konkrete erfaringer med den relevante teknologi (jf. afsnit 7.6). Mangler der evidens baseret pa konkrete
patienterfaringer, kan det dog veere ngdvendigtrelevant at beskrive patientperspektivet ud fra generelle
betragtninger om teknologiens karakteristika. Et eksempel herpa kunne vaere en generel betragtning om, at
patienter alt andet lige foretrakker en lille insulinpumpe fremfor en stor, hvorved ansgger med en mindre
insulinpumpe end komparator kan udlede, at deres vil vaere at foretraekke pa baggrund af dette aspekt.

Patientperspektivet bgrskal tage udgangspunkt i sundhedsteknologiens pavirkning af patienten, men kan
herunder inkludere adskillige aspekter, f.eks. sociale forhold sasom familie- og arbejdsliv eller individuelle
forhold hos patienten, sasom tilfredshed eller stigmatisering. @konomiske forhold eller kommunikative for-
hold, herunder pavirkning af relationen mellem patient og sundhedsprofessionelle kan ligeledes veere vae-
sentlige. Derudover kan etiske forhold og problemstllllnger overvejes, f.eks. om sundhedsteknologlen paV|r-
ker patientens selvbestemmelse—
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kan det veere relevant at beskrive tilgaengeligheden af sundhedsteknologien. Dette kan f.eks. vedrgre, om

begraensninger, sasem feks—sasom blindhed, demens eller immobilitet, ggr, at teknologien har en begraen-
set eller gget anvendelse inden for specifikke-patientgrupper. Dette kan give anledning til uhensigtsmaessig
ulige adgang til sundhedsydelser og, pa et overordnet plan, gget eller mindsket ulighed i sundhed.:

Ansgger forventes i udgangspunktet altid at belyse patienternes helbredsrelaterede livskvalitet, hvorfor
dette vi-uddybes i nedenstaende afsnit. Hvis ansgger afviger fra dette, skal argumentationen herfor tydeligt
beskrives-fremga i ansggningen.

7.5.1 Helbredsrelateret livskvalitet

Det er vaesentligt at indhente informationer om patienternes helbredsrelaterede livskvalitet, da dette ved-
rgrer patienternes fysiske og psykiske velbefindende, hvilket ikke ngdvendigvis opfanges til fulde af andre
effektmal. En patients helbredsrelaterede livskvalitet kan males via generiske og sygdomsspecifikke instru-
menter, herunder en raekke PRO-instrumenter, jf. afsnit 6.2.

Grundet Behandlingsradets brede genstandsfelt er det ikke muligt at angive en standardiseret tilgang til,
hvordan ansgger kan eller skal indhente data pa patienters helbredsrelaterede livskvalitet, herunder hvilke
instrumenter, Hvitket-rstrument; der er eptimalt-optimale at anvende i en bestemt evaluering. Dette; betin-
ges af sundhedsteknologiens kerneeffekt, kontekst og formalet med evalueringen, hvorfor Behandlingsradet
ogsa accepterer data pa den helbredsrelaterede livskvalitet, som er indhentet ved hjxlp af —afdeekningen

afpatientperspektivetacceptererBehandlingsradetforskellige instrumenter, sa laenge der foreligger valide-
ringsstudier herafaf disse. ForskeHige-instrumenterharforskellige styrkerogsvagheder:

Afrapportering af data pd helbredsrelateret livskvalitet

Med det in mente—, at forskellige instrumenter har forskellige styrker og svagheder—;, anbefaler Behand-
lingsradet anspger Detanbefales-at afrapportere data pa patienters helbredsrelaterede livskvalitet ved hjaelp
af EQ-5D-5L sp@rgeskemaet, hvis ansgger har disse data. EQ-5D-5L sp@rgeskemaet bestar af fem domeener —
beveegelighed, personlig pleje, saedvanlige aktiviteter, smerter/ubehag, angst/depression — hvortil patienten
kan besvare pa en 5-trinsskala fra ‘ingen problemer’ til ‘kan ikke’. S&fremt-Hvis der ikke eksisterer data ind-
samlet vha. EQ-5D-5L spgrgeskemaet, kan deransgger anvendes andre generiske instrumenter f.eks. Short
Form (SF)-36 eller sygdomsspecifikke spgrgeskemaer, der relaterer sig specifikt til den undersggte popula-
tion. For yderligere information omksing handtering af data pa helbredsrelateret livskvalitet henvises der til
teknisk bilag 1a. Helbredsrelateret livskvalitet (LINK).

For information om handtering af manglende data for helbredsrelateret livskvalitet se Faria et al. [5].

7.5.2 Opsummering af evidens vedrgrende patientperspektivet

Ansgger skal jf. evalueringsdesignet fremsende en opsummering af oplevelser og erfaringer, som patienter
matte have med sundhedsteknologien, samt redeggre for det metodemaessige grundlag og den kontekst,
som fundene er opstaet i. Patienters oplevelser og praeferencer med en sundhedsteknologi bgr inkluderes i
opsummeringen desuagtet dataenes oprindelse. Til afrapporteringen af den foreliggende viden om patien-
ters oplevelser og praeferencer i relation til den undersggte sundhedsteknologi kan ansggningsskabelonen
(LINK) anvendes, hvori ansgger skal angive fundene pa et aggregeret niveau. Med udgangspunkt i ansggers
opsummering af de foreliggende data, foretager fagudvalget en kvalitets- og effektvurdering af materialet.

| udgangspunktet forventes det ikke, at der foretages indsamling af empiri i forbindelse med udarbejdelsen
af ansggninger til Behandlingsradet.
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7.6 Organisatoriske implikationer

Detaljeringsgraden af redeggrelsen for de organisatoriske implikationer ved sundhedsteknologien betinges
af den undersggte sundhedsteknologis karakteristika. Derfor er det ikke muligt at angive én fremgangsmade,
der skal fglges i forbindelse med afdaekning af dette aspekt. Pa samme made er det ikke muligt at angive,
hvor omfattende redeggrelsen skal vaere, for at Behandlingsradet kan traeffe en anbefaling, da det kan vaere
vaesentligt forskelligt for de forskellige typer af sundhedsteknologier, der ligger inden for Behandlingsradets
genstandsfelt. Fagudvalget angiver i evalueringsdesignet, om og hvordan; ansgger skal redeggre for de orga-
nisatoriske implikationer.

Dette afsnit skal laeses i sammenhang med ansggningsskabelonen (LINK), der indeholder en uddybende be-
skrivelse af de punkter, ansgger potentielt skal afdeekke med sin redeggrelse. De inkluderede punkter er dog
ikke ngdvendigvis dekkende i forhold til den undersggte teknologi; det betinges af dens karakteristika og
konteksten. | tillaeg til punkterne i anspgningsskabelonen (LINK) kan fagudvalget i evalueringsdesignet tilfgje
yderligere implementerings- og organisationsaspekter, der er relevante at fa belyst i forhold til den under-
spgte sundhedsteknologi. Der kan ogsa vare sundhedsteknologier, hvis implementering(nye) anven-
delse/udfasning forventeligt ikke har vaesentlige organisatoriske implikationer. Det kan f.eks. veere tilfeeldet,
hvis sundhedsteknologien viltkunne-erstatter en eksisterende teknologi, men hvor alle arbejdsgange omkring
brugen af teknologien er uendrede, herunder f.eks. indkgb af utensilier, oplaering i brug, anvendelse, afskaf-
felse af teknologien, mv. Hvis fagudvalget vurderer, at implementeringanvendelse/udfasning af teknologien
ikke har nogen organisatoriske implikationer, vil dette ses reflekterets i evalueringsdesignet.

| redeggrelsen for de organisatoriske implikationer forventes ansgger at beskrive det datagrundlag, der ligger
til grund for denne- Dette geelder ogsa, hvis redeggrelsen beror pa ansggers kvalificerede antagelser, og der
ikke haves empiri til understgttelse af disse.

7.6.1 Organisationsbeskrivelse og iaptementeringanvendelse/udfasning

Hvis fagudvalget vurderer, at sundhedsteknologien forventeligt har organisatoriske implikationer, skal ansg-
ger beskrive de organisatoriske forhold, sundhedsteknologien ferventesanvendt(forventeligt) anvendes un-
der. Heri ligger det implicit, at beskrivelsen relaterer sig til, hvordan teknologien forventes anvendt under
danske forhold. Formalet er, at give Behandlingsradet indblik i konteksten for teknologiens anvendelse, samt
at identificere, hvordan de organisatoriske forhold pawrkes hV|s teknologlen implementeresanvendest eller
+else. Pa samme made er det rele-
vant at |dent|f|cere organlsatorlske forhold, der er n¢dvend|ge for at teknologien kan-mplementeres anven-
des eller udfases succesfuldt. Organisationsbeskrivelsen kan ogsa bruges til at tydeligggre, om der er omra-
der, som kan udelades fra videre beskrivelse af de implementeringsanvendelses-/udfasningsmaessige impli-
kationer ved sundhedsteknologien.

Beskrivelsen af organisationen og eventuelle forhold vedrgrende anvendelse eller udfasning af sundhedstek-
nologien danner ogsa grundlag for den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen (se af-
snit 7.7).; ldainformationer om anvendelse (herunder eventuel implementering, indkgb, ressourcetraek ved
personale, kompetencekrav til personale, pavirkning af forbrug af andre materialer, udfasning, mv.) af sund-
hedsteknologien er rammesaettende for omkostningskomponenterne, der skal inkluderes og veerdisattes.

| forbindelse med udarbejdelsen af organisationsbeskrivelsen skal ansgger beskrive organisationen pa et ge-
nerelt niveau; forstdet pa den made, at beskrivelsen ikke skal tage udgangspunkt i lokale forhold, f.eks. i
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forhold til en bestemt afdeling pa et bestemt sygehus®®. Organisationsbeskrivelsen skal afdaekke de generelle
karakteristika, der kendetegner den situation, hvor sundhedsteknologien anvendes.

Ansgger skal i forbindelse med sin organisationsbeskrivelse forholde sig til punkterne®® beskrevet i anspg-
ningsskabelonen og afrapportere forholdene for de punkter, der er relevante for den undersggte sundheds-
teknologi. | tilleeg kan fagudvalget i evalueringsdesignet specificere yderligere punkter, som ansgger skal for-
hold sig til. Hvis ansgger selv identificerer omrader, der er vigtige for forstaelsen af, hvordan sundhedstek-
nologien interagerer med den omkringvaerende organisation og pavirker det videre patientforlgb, kan disse
ogsa rapporteres her (jf. ansggningsskabelonen (LINK)).

Ansgger opfordres til at illustrere arbejdsprocesser/behandling med og uden den undersggte sundhedstek-
nologi, hvis ansgger vurderer, at dette fremmer forstaelsen for, hvordan sundhedsteknologien pavirker or-
ganisationen i praksis. Disse kan f.eks. anvendes til at give et overblik over hvilke personalegrupper, der en-
gageres hvornar i anvendelsen af sundhedsteknologien, samt hvordan patientflow eventuelt pavirkes.

Med udgangspunkt i den udarbejdede organisationsbeskrivelse, skal ansgger beskrive de potentielle konse-
kvenser af implementeringanvendelse/udfasning af den undersggtes sundhedsteknologi i forhold til en
raekke punkter beskrevet i ansggningsskabelonen?. Disse punkter kan suppleres af ekstra komponenter be-
skrevet af fagudvalget i evalueringsdesignet. Hvis ansgger selv identificerer omrader, der er vigtige for pro-

cessen omkring en-eventuelimplementeringanvendelse/udfasning af sundhedsteknologien, kan disse ogsa
beskrives i denne forbindelse.

7.6.2 Information om organisatoriske forhold i kliniske studier

Hvis fagudvalget har vurderet, at sundhedsteknologien forventeligt har organisatoriske implikationer, bgr
ansgger afsgge, om der er relevante informationer i forhold til de organisatoriske implikationer ved den un-
dersggte sundhedsteknologi i de studier, der er anvendt til evaluering af den kliniske effekt og sikkerhed af
teknologien (jf. afsnit 7.4)%.

| denne forbindelse bgr ansgger overveje, i hvor hgj grad de organisatoriske forhold i de kliniske studier af-
spejler det, der vil kunne forventes af den danske kontekst med henblik pa organisation og implementering-
anvendelse/udfasning af teknologien. Her er det bl.a. relevant for ansgger at identificere, hvis der ses

18 Medmindre der forventeligt kun vil kunne vaere ét sted, hvor det er relevant at implementere-anvende eller udfase
den undersggte sundhedsteknologi, sdsom pa en hgjspecialiseret sygehusafdeling, hvor lokale forhold er betingende
for succesfuld implementeringanvendelse/udfasning.

1% Herunder krav til de fysiske rammer for anvendelse af sundhedsteknologien, i hvor hgj grad anvendelsen af teknolo-
gien sker pa tveers af behandlingsniveau og -grupper, om anvendelse af teknologien pakraever et bestemt kvalifikati-
onsniveau ved brugere, mv. Punkterne i organisationsbeskrivelsen er uddybet i ansggningsskabelonen.

20 punkterne er identificeret med udgangspunkt i Leavitts udvidede organisationsmodel og inkluderer bl.a. behov for
opgaveflytning, risiko for opgaveglidning, behov for oplaering, forventede brugerkrav, mv. Hvad disse indebzerer, er
uddybet i ansggningsskabelonen (LINK).

Hvis ansgger vurderer, at det kan vaere en hjzlp, kan ansgger tage udgangspunkt i f.eks. Leavitts modificerede organi-
sationsmodel til afdaekning af de organisatoriske forhold, som sundhedsteknologien forventes anvendt under/udfaset
fra, og den efterfglgende analyse af, hvordan |mplementer|ng/udfasn|ng af sundhedsteknologlen potentlelt pawrker

2 Behandlmgsradet er bevidst om, mformatloner om de organlsatorlske forhold i kliniske studier ofte er begraensede,
men tilskynder ansgger til i videst muligt omfang at afrapportere de informationer, der er til radighed.
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vaesentligt forskellige forhold i organisationen beskrevet for de kliniske studier og den forventede praksis-
nzere organisation omkring sundhedsteknologien i dansk kontekst. Det kan f.eks. veere, hvis sundhedstekno-
logien er blevet anvendt af anaestesilager i de kliniske studier, mens ansgger ved, at teknologien forventeligt
vil blive anvendt af anaestesisygeplejersker i dansk praksis. Dette betyder, at studier ikke altid til fulde reflek-
terer de organisatoriske forhold og arbejdsflow, som der kan forventes i danske forhold, hvilket bl.a. har
betydning for de (sundheds)gkonomiske implikationer af at implementere sundhedsteknologien (jf. afsnit
7.7). Pa samme made er det ogsa relevant for ansgger at overveje, om der er sarlige hensyn, der skal tages,
i forhold til at opskalere forholdene, der ses i de kliniske studier, til en mere udbredt anvendelse af sund-
hedsteknologien.

7.7 Sundhedsgkonomi

Grundet Behandlingsradets brede genstandsfelt, er det ikke muligt at standardisere tilgangen til den sund-
hedsgkonomiske analyse. Derfor beror analysedesignet pa den aktuelle kontekst for den enkelte sundheds-
teknologi. Analysen skal dog ligge inden for de overordnede metodiske rammer, der er beskrevet i Tabel
2Tabel2. Dette afsnit samt de tekniske bilag (hhv. Teknisk bilag 1b. Sundhedsgkonomisk modellering (LINK)
og Teknisk bilag 2. Vejledning i omkostningsopggrelse (LINK)) indeholder de metodiske tilgange, der kan bru-
ges i de sundhedsgkonomiske analyser. Fagudvalget kan i evalueringsdesignet fremsaette specifikke krav til
den sundhedsgkonomiske analyse. Disse krav betinges af sundhedsteknologien, der evalueres og kan have
betydning for omfanget af analysen. Derfor skal ansgger heller ikke anvende alle metoder, der er beskrevet
i dette afsnit, men kun de metoder, der er relevant for den aktuelle evalueringssituation. Ansgger kan i ud-
arbejdelsen af den sundhedsgkonomiske analyse fa sparring af Behandlingsradets sekretariat med henblik
pa at udarbejde den mest hensigtsmaessige analyse.

Afrapporteringen af den sundhedsgkonomiske analyse skal ske i henhold til ansggningsskabelonen (LINK).
Her skal ansgger redeggre for metoder, antagelser, forudsaetninger og inkluderet data, der er anvendt i ana-
lysen, samt kildehenvisninger. Dette muligggr, at de forskellige trin i den sundhedsgkonomiske analyse er
lette at fglge, og at analysen kan foretages igen med alternative forudseetninger og antagelser, hvis fagud-
valget eller Radet finder det relevant.

Element Metodiske rammer Afsnit
Omkostningsanalyse

Analysemetode Omkostningskonsekvensanalyse 7.7.2
Cost-utility analyse
De(n) teknologi(er), som udggr bedste eksisterende behand-

Komparator lingsmuligheder i dansk klinisk praksis 773
Analyseperspektiv Samfundsperspektiv (med begraensninger) 7.7.6
Tidshorisonten for evalueringen skal-bgr vaere sa lang, at alle
Tidshorisont vaesentlige forskelle i relevante sundhedsmaessige effekter og 7.7.1
omkostninger mellem de inkluderede alternativer opfanges
Den til enhver tid geeldende diskonteringsrente fra Finansmini-
Diskontering steriet skal benyttes for bade sundhedseffekter og omkostnin- 7.7.5

ger

De(t) effektmal der vurderes mest relevant(e) for at opna en
fyldestggrende effektvurdering for den undersggte sundheds-
teknologi

Maling af sundhedsef-
fekter
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Metode til at hand- Deterministiske fglsomhedsanalyser og eventuelt probabili-

tere usikkerheder stisk fplsomhedsanalyse??

Tabel 22: Metodiske rammer for den sundhedsgkonomiske analyse, der accepteres ved indsendelse af ansggninger til Behandlingsra-
det.

7.7.7

7.7.1 Tidshorisont

Tidshorisonten for den sundhedsgkonomiske analyse bgr veere sa tilstraekkelig lang, at alle relevante sund-
hedseffekter og omkostninger for interventionen samt dennes komparator(er) inkluderes. Derfor vil der ty-
pisk vaere en steerk sammenhaeng mellem tidshorisonten, de(t) valgte effektmal, og valg af analysetype. Tids-
horisont, effektmal, og analysetype specificeres i evalueringsdesignet med udgangspunkt i den undersggte
sundhedsteknologi. 'Relevante sundhedseffekter’ vil i denne sammenhaeng veere de(t) effektmal, fagudval-
get specificerer i evalueringsdesignet.

Et generaliseret billede af, hvordan tidshorisont og analysemetode ofte haenger sammen, er illustreret i Figur
5.

"kort’ tidshorisont ’‘lang’ tidshorisont
<1ar >1 &r

. J
Y
CCA/CEA/
\oTkostnlngsanalyse -

CUA/omkostningsanalyse

Interventionsstart

Figur 5. Overblik over hvordan tidshorisonten ofte haenger sammen med valget af analysetype. Tidshorisonten skal veere sd lang, at
den indfanger alle forskelle i omkostnings- og effektakkumulation mellem interventionen og dennes komparator(er). | illustrationen
ville man i evaluering ‘A’ kunne vaelge omkostningskonsekvensanalyse, omkostningseffektivitetsanalyse, omkostningsanalyse og cost-
utility analyse. | evaluering ‘B” hvor interventionen og dennes komparator(er) forventeligt pdvirker omkostnings- og effektakkumula-
tion over laengere tid, ville man sandsynligvis vaelge omkostningsanalyse eller cost-utility analyse. CCA: omkostningskonsekvensana-
lyse, CEA: omkostningseffektivitetsanalyse, CUA: cost-utility analyse.

7.7.2 Analysemetode

Valg af analysemetode afhanger af den enkelte sundhedsteknologi og de(t) anvendte effektmal. | tilfeelde,
hvor ansgger kan argumentere for og dokumentere, at effekten af en given sundhedsteknologi er ligeveerdig
med de(n) specificerede komparator(er), kan det vaere tilstraekkeligt at gennemfgre en omkostningsanalyse.
Fagudvalget kan beslutter, at en omkostningsanalyse er tilstraekkelig, hvis det i udarbejdelsen af evaluerings-
designet vurderesr, at der er belaeg for, at den undersggte intervention er klinisk ligevaerdig med den valgte

22 Fagudvalget specificerer i evalueringsdesignet; hvilke fglsomhedsanalyser, der skal udarbejdes, herunder om der
skal laves probabilistisk fglsomhedsanalyse.
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komparator. Hvis fagudvalget beslutter, at en fuld sundhedsgkonomisk analyse er relevant og ngdvendig,
kan denne udggres af enten en omkostningskonsekvensanalyse eller en cost-utility analyse®.

Hvis der udfgres en cost-utility analyse, hvor effekten opggres i interventionens og komparators pavirkning
pa helbredsrelateret livskvalitet, anvendes kvalitetsjusterede levear (quality-adjusted life years; QALYs) som
effektmal. Se Teknisk bilag 1. Helbredsrelateret livskvalitet og sundhedsgkonomisk modellering (LINK) for
uddybning af anvendelse af QALYs.

Hvis en omkostningskonsekvensanalyse af teknologien vurderes relevant, skal denne tage udgangspunkt i de
effektmal, som er blevet vurderet kritiske for evalueringen, jf. afsnit 6.1.2. Effektmalene skal vaere relevante
og sammenlignelige mellem alternativerne. Omkostningskonsekvensanalysen suppleres af en omkostnings-
effektivitetsanalyse pa det effektmal, som fagudvalget vurderer, er mest kritisk. Hvis fagudvalget vurderer,
at et enkelt effektmal ud af flere kritiske effektmal vurderesat-have-har afggrende betydning for evaluerin-
gen, skal ansgger kun lave laves-derudelukkende-én omkostningseffektivitetsanalyse pa dette effektmal. Hvis
fagudvalget tilsvarende kun har derkun-eridentificeret ét kritisk effektmal, skal ansgger laves-derudeluk-
kende udarbejde en omkostningseffektivitetsanalyse pa dette.

For omkostningseffektivitetsanalyser, hvor interventionen sammenlignes med én komparator. udtrykkes re-
sultatet ved den inkrementelle omkostningseffektivitets-ratio (ICER)?*:

AOmkostninger ~ Omkostningeriptervention — Omkostningeriomparator
AEffekt Effektintervention— Effektkomparator

Hvis fagudvalget beslutter at interventionen skal sammenlignes med mere end én komparator, skal ansgger
afsgge, om der opstar forhold med dominans (dominance) eller udvidet dominans (extended dominance)
imellem de inkluderede interventioner. Derudover skal ansgger praesentere den komparative omkostnings-
effektivitet af den undersggte intervention i forhold til de andre komparatorer.

ICER =

7.7.3  Komparator

Ansgger skal i den sundhedsgkonomiske analyse anvende den/de komparator(er), som fagudvalget har an-
givet i evalueringsdesignet. Disse vil typisk vaere de(n) teknologi(er), som udggr eksisterende behandlings-
muligheder i dansk klinisk praksis.

7.7.4  Anvendelse af sundhedsgkonomiske modeller

Det kan vaere ngdvendigt at anvende en sundhedsgkonomisk model til udarbejdelse af den sundhedsgkono-
miske analyse. | evalueringsdesignet kan fagudvalget fremsaette teknologispecifikke krav, der skal opfyldes
med henblik pa udvikling af en repraesentativ sundhedspkonomisk model. | Teknisk bilag 1b. Sundhedsgko-
nomisk modellering (LINK) kan ansgger finde mere information om sundhedsgkonomiske modeller i ansgg-
ningen til Behandlingsradet.

2 Omkostningskonsekvensanalyse er en sundhedsgkonomisk analyse, som sammenligner omkostninger og flere for-
skellige konsekvenser af en sundhedsteknologi og relevante alternativer. | omkostningskonsekvensanalysen praesente-
res differencen i omkostninger og effekterne separat. Omkostningseffektivitetsanalysen er en analysemetode, hvor
man udregner en ratio mellem hhv. differencen i de sundhedsmaessige gevinster; og differencen i omkostningerne ved
en given sundhedsteknologi og dennes komparator. Effektmalet opggres saedvanligvis i form af naturlige enheder,
sasom leverar, blodtryksfald (mmHg), tifeelde-afinfektieninfektionstilfaelde, mv. Cost-utility analysen opfattes ofte
som en undergruppe af omkostningseffektivitetsanalyserne, hvor effektmalet er opgjort i f.eks. kvalitetsjusterede le-
vear.

24 Hvis anspger i stedet udfgrer en cost-utility analyse, opggres ’'Effekt’ som ’QALY’.
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7.7.5 Diskontering

Ansgger skal kervertere-afrapportere effekt og omkostninger til nutidsveerdier. For effekter og omkostnin-
ger, der forekommer i fremtiden, skal ansgger anvende en arlig diskonteringsrente svarende til den til enhver
tid geldende samfundsgkonomiske diskonteringsrente fra Finansministeriet (www.fm.dk). Effekter og om-
kostninger, der akkumuleres inden for det fgrste ar i den sundhedsgkonomiske analyses tidshorisont skal dog
ikke diskonteres. Hvis ansgger vurderer, at der bgr afviges fra dette princip, skal der argumenteres for dette.

7.7.6 Perspektivog omkostningsopggrelse

Ansgger skal i den sundhedsgkonomiske analyse anvende et samfundsperspektiv med begraensninger. Dette
betyder, at alle omkostninger inden for alle bergrte sektorer skal inkluderes, heriblandt hospitaler, almen
praksis, speciallaegepraksis, apeteker-hjemmepleje, plejehjem og sundhedsplejersker, omkostninger til hjael-
pemidler, samt socialomradet. Ligeledes skal patientens og pargrendes behandlingsrelaterede omkostnin-
ger, i form af tidsforbrug, transportomkostninger og til receptpligtig medicin, inkluderes. Der skal foreligge
en redeggrelse for, hvordan omkostningerne er beregnet (se bilag XX til ansggningsskabelonen) (LINK).

For information om omkostningsopggrelse®® og veardisaetning af enhedsomkostninger henvises der til Tek-
nisk bilag 2. Vejledning til omkostningsopggrelse (LINK). Behandlingsradets vejledning i omkostningsopgg-
relse opdateres Igbende, hvorfor det anbefales at tjekke www.behandlingsraadet.dk for opdateringer

7.7.7 Fglsomhedsanalyser

Det er ikke muligt at standardisere, hvilke felsomhedsanalyser, der bgr foretages, da valget af disse beror pa
den specifikke sundhedsteknologi og evalueringsdesign. Ansgger skal dog altid redeggre for hvilke elementer
i den sundhedsgkonomiske analyse, som ansgger forventer, derkan pavirke resultatet i veesentlig grad. Ud
over de fglsomhedsanalyser, som ansgger selv igangsaetter, kan fagudvalget i evalueringsdesignet gnske spe-
cifikke elementer undersggt i fglsomhedsanalyser.

Hvis den sundhedsgkonomiske analyse bestar af en omkostningskonsekvensanalyse, er det tilstreekkeligt at
foretage felsomhedsanalyserne med udgangspunkt i omkostningseffektivitetsanalysen pa det mest kritiske
effektmal (jf. afsnit. 7.7.2), medmindre fagudvalget foreskriver andet.

Usikkerheden forbundet med alle inputparametre (herunder omkostnings-, effekt, samt sandsynlighedspa-
rametre), som ansgger forventer potentielt kan pavirke resultatet betydeligt, bgr undersgges ved hjzelp af
one-way fglsomhedsanalyser. Resultatet heraf kan opsaettes i tornadodiagram. Ansgger skal her tydeligggre
hvilke input-intervaller, der er anvendt i disse one-way analyser. | tillaeg til one-way-analyserne pa inputpa-
rametrene bgr ansgger supplere analysen med scenarieanalyser, hvor flere inputparametre andres simul-
tant. Scenarieanalyser kan bl.a. indbefatte best case/worst case scenarieanalyser. Det forventes, at ansgger
foreleegger argumentation for valget af scenarieanalyserne, samt hvordan parametrene er a&ndret. Fagud-
valget kan i evalueringsdesignet ydermere angive hvilke scenarieanalyser, ansgger skal udfgre.

| tilleeg bgr ansgger foretage deterministiske fglsomhedsanalyser af, hvordan metodologiske antagelser kan
pavirke resultatet af den sundhedsgkonomiske analyse, herunder, hvor det er relevant, hvordan valg af tids-
horisont og diskonteringsrente pavirker omkostningseffektiviteten. Ligeledes anbefales det, at forventeligt
betydende strukturel usikkerhed undersgges i deterministiske fgalsomhedsanalyser, herunder (hvor det er
relevant) funktioner anvendt til ekstrapolering af data ud over den observerede tidshorisont (jf. Teknisk bilag
1b. Sundhedsgkonomisk modellering (LINK)).

25> Herunder ogsd informationer om pristalsregulering, afskrivning og levetider, beregning af overhead omkostninger,
anvendelse af fordelingsnggler, mv.
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| tilleg til de deterministiske fglsomhedsanalyser kan ansgger indlevere en probabilistisk falsomhedsanalyse,
hvis ansgger vurderer dette informativt.

Behandlingsradet kan ydermere selv foretage fglsomhedsanalyser med udgangspunkt i det tilsendte ansg@g-
ningsmateriale. For at muligggre dette, kan det vaere ngdvendigt, at ansgger supplerer Behandlingsradets
sekretariat med yderligere data.

For mere information om den probabilistiske fglsomhedsanalyse henvises til Teknisk bilag 1b. Sundhedsgko-
nomisk modellering (LINK).

7.7.8 Praesentation og diskussion af resultater
De overordnede resultater, antagelser og usikkerheder forbundet med den sundhedsgkonomiske analyse
skal opsummeres og diskuteres af ansgger (jf. ansggningsskabelonen (LINK)).

For omkostningsanalyser skal resultaterne praesenteres, sa de giver overblik over, hvordan de forskellige om-
kostninger fordeler sig per patient for den undersggte sundhedsteknologi og dens komparatorer; over den
tidshorisont, som er bestemt i evalueringsdesignet. De inkrementelle omkostninger per patient i forhold til
komparator(erne) skal praesenteres saerskilt.

For fulde sundhedspgkonomiske analyser skal omkostninger og effekter vedr. den undersggte teknologi og
dens komparator(er) afrapporteres szerskilt over den tidshorisont, som er bestemt i evalueringsdesignet.
Ydermere, afrapporteres den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio eller dominans/udvidet dominans,
hvis der er henholdsvis en eller flere komparatorer.

7.7.9 Budgetkonsekvensanalyse
Foruden den sundhedsgkonomiske analyse skal ansgger udarbejde en budgetkonsekvensanalyse, som viser
den forventede pavirkning af de regionale sygehusbudgetter, hvis den undersggte sundhedsteknologi anven-
des/udfases. Dette skal holdes op mod det, som ellers udger den eksisterende behandlingsmulighed i dansk
klinisk praksis uden den undersggte sundhedsteknologi. Analysen skal anskueligggre, hvordan budgettet for-
venteligt vil blive pavirket over en tidsperiode pa fem ar ved anbefaling af den undersggte sundhedstekno-
logi. Ansgger skal sdledes beskrive og sammenligne to scenarier: Behandling med og uden den undersggte
sundhedsteknologi. Arsggerskal-angive-bud ek j i 3

Budgetkonsekvenserne skal angives separat for hvert af de fem ar. Analysen udggres af estimater for blandt
andet forventet markedsoptag af den undersggte sundhedsteknologi, samt preevalens og incidens af patient-
populationen som forventes behandlet. Budgetkonsekvensanalysen og de bagvedliggende estimater, anta-
gelser, felsomhedsberegninger mv. inkluderes i ansggningen som bilag (se Teknisk bilag 2. Vejledning i om-
kostningsopggrelse (LINK) for uddybning af, hvordan budgetkonsekvensanalysen skal udfgres). Behandlings-
radet stiller en Excel-skabelon (LINK) til radighed, som kan anvendes til udarbejdelsen af budgetkonsekvens-
analysen.

8 Fagudvalgets evalueringsrapport

Den indsendte ansggning danner grundlag for fagudvalgets evalueringsrapport. Fagudvalget udarbejder eg
forholdersigi-evalueringsrapporten_hvori de forholder sig til det indsendte ansggningsmateriale, men kan
ogsa supplere datamaterialet i ansggningen med afszet i deres kliniske erfaring, kendskab til evidens pa om-
radet og eventuelle supplerende analyser foretaget af Behandlingsradets sekretariat. Besudenvurdererfag-

aQ om-hve da o a¥a' a - allo ad a ncAaNniNnagan
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Fagudvalgets evaluering af det indsendte materiale tager udgangspunkt i det evalueringsdesign, som er frem-
sat for den undersggte sundhedsteknologi.

DesudenvurdererfFagudvalget vurderer ydermere, om hver af de fire aspekter, klinisk effekt og sikkerhed,
patientperspektivet, organisatoriske forhold og den sundhedsgkonomiske analyse, er tilstraekkeligt afdaekket
i ansggningensem-afspejletievalueringsdesignet. jai

Nnolad o dan-clinanoaadcalonomm H Q - - --- iaalade
HaHY aHSP

Eftersom evalueringsdesignet udarbejdes med udgangspunkt i den enkelte sundhedsteknologis kerneeffekt
og kontekst, er det ikke muligt at standardisere afvejning af aspekterne pa tvaers af Behandlingsradets brede
genstandsfelt.

Klinisk effekt og
sikkerhed

Organisatoriske Sundheds-
implikationer gkonomi

Patientperspektiv

Overensstemmelse med evalueringsdesign
og vurdering af evidenskvalitet

Balancen mellem Patienthensyn der Organisatoriske

kliniske fordele og taler for eller hensyn der taler
ulemper ved imod en for eller imod en
teknologien anbefaling anbefaling

Teknologiens
omkostnings-
effektivitet

Fagudvalgets samlede opsummering

Figur 6. Procesoverblik for fagudvalgets udarbejdelse af en samlet resuméopsummering af evalueringen.

teknologh

| gennemgangen af ansggningens resultater vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed forholder fagudvalget sig
eksplicit til, om observerede effektforskelle er at betragte som vaerende klinisk relevante. Dette forudseetter,
at fagudvalget italesaetter mindste klinisk relevante forskelle for hvert af de afrapporterede effektmal. De
mindste klinisk relevante forskelle er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som vurderes at have klinisk
betydning for patienten, og som i klinisk praksis er afggrende for, om én teknologi vil veere at foretraekke
frem for en anden. For hyppigt anvendte kontinuerte effektmal, f.eks. helbredsrelateret livskvalitet opgjort
med EQ-5D-5L spgrgeskemaet, vil der ofte findes validerede tzerskelvaerdier i den publicerede litteratur, men
for mange gvrige effektmal vil fastsaettelse af mindste klinisk relevante forskelle bero pa fagudvalgets vurde-

ring.

Nar det er muligt, kan fagudvalget allerede pa forhand (i evalueringsdesignet) specificere de mindste klinisk
relevante forskelle, men der kan veere situationer, hvor det f.eks. vurderes, at de mindste klinisk relevante
forskelles indbyrdes afhaengighed fordrer, at disse fgrst fastssettes i evalueringsrapporten. De anvendte
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mindste klinisk relevante forskelle benyttes igen i relation til fagudvalgets vurdering af evidensens kvalitet jf.
GRADE.

| kvalitetsvurderingen af det indsendte materiale tager fagudvalget udgangspunkt i de instrumenter, der er
angivet i Tabel 3.

Primaere studier

Evidensgrundlag Risk of bias Evidenskvalitet | Yderligere information
. . RoB version 2 (Cochrane risk of Link til veerktgj
Randomiserede studier . . L -
bias tool version 2) Link til artikel

ROBINS-I (Risk of bias in non-

Observationelle studier . . .
randomized studies of inter-

Link til veerktgij

. . L R
af interventioner M GRADE Link til artikel
Studier af diagnostisk QUADAS-2 (Quality assessment Link til veerktgj
praecision of diagnostic accuracy studies) Link til artikel

Sekundaere kilder

Evidensgrundlag Varktgjer til kvalitetsvurdering Yderligere information

Meta-analyser af rando-
miserede og observation-
elle studier

AMSTAR-2 (A measurement tool to assess system-  Link til veerktgj
atic reviews) Link til artikel

AGREE-II (Appraisal of guidelines for research &
evaluation Instrument). Der henvises desuden til
afsnit 6.5.1.

Guidelines / eksisterende
HTA-rapporter

Link til veerktgij
Link til artikel

@vrige kilder

Evidensgrundlag Veerktgjer til kvalitetsvurdering Yderligere information

CASP (Critical appraisal skills programme) qualita-
tive studies checklist eller GRADE!-CERqual (confi-
dence in the evidence from reviews of qualitative

Kvalitative studier / over-
sigtsartikler vedr. kvalita-
tive studier

CASP: Link til vaerktgj
GRADE-CERqual:
Link til artikler

research)
h ki isk S Link til ktoj
Sundhedsakongggske CHEC (Consensus on health economic criteria) !n t! vae‘r 12
Link til artikel

studier

Tabel 3: Vaerktgjer til kvalitetsvurdering af evidens. 1Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.

| evalueringsrapportens opsummering sammenholder fagudvalget de vaesentligste fund vedrgrende klinisk
effekt og sikkerhed,-herunderevidenskvaliteten, patientperspektivet, organisatoriske implikationer,—samt
den sundhedsgkonomiske analyse samt den samlede evidenskvalitet af datamaterialet. Pa baggrund af dette;
udarbejder fagudvalget en samlet vurdering af teknologien (jf. Figur 6). Fagudvalgets evalueringsrapport vi-
deregives til Radet, som traeffer den endelige beslutning vedrgrende anbefaling.
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9 Radets anbefalinger

Radets anbefaling tager udgangspunkt i fagudvalgets evalueringsrapport. Anbefalingen beror pa en sammen-
holdning af de fire aspekter og Radets samt fagudvalgets overvejelser omkring disse. Anbefalingerne udfor-
mes altid med en angivelse af den konkrete patient/malpopulation (i udgangspunktet svarende til PICO-po-
pulationen) samt, hvor det er relevant, den kliniske kontekst, hvori anbefalingerne geelder. Radets opsum-
merer altid de faktorer, der er udslagsgivende for udfaldet af anbefalingen.

| de nedenstaende afsnit angives de mulige endelige udfald af Behandlingsradets evalueringer:

9.1.1 Teknologien anbefales
Anvendes, nar der er tilstraekkelig evidens og viden; til at konkludere, at sundhedsteknologien samlet set:

1. som minimum ferkan betragtes som klinisk akvivalent til komparator(er) (for hele eller dele af mal-
gruppen eller for sundhedsvaesnet som helhed) og er omkostningsreducerende eller omkostnings-
neutral, eller

2. er bedre end komparator for sa vidt angar klinisk effekt (for hele eller dele af malgruppen eller for
sundhedsvaesnet som helhed) og er omkostningsreducerende, omkostningsneutral eller anses som
omkostningseffektiv.

Radet inddrager desuden i beslutningen overvejelser om, hvorvidt der er tungtvejende-patient- eller organi-
satoriske hensyn, der taler for eller imod anbefaling.

9.1.2 Teknologien anbefales til vidensopsamling
Anvendes, nar evidensgrundlaget er utilstraekkeligt til at foretage en anbefaling, men at de forhandenvee-
rende resultater er lovende. Der kan veere i tilfeelde, hvor data indikerer:

1. at teknologien potentielt er vaesentligt bedre end eksisterende alternativer (f.eks. hvis teknologien
fremstar vaesentligt overlegen overfor komparator pa en reekke effektparametre, men der mangler
centrale data vedr. sikkerhed eller omkostningseffektivitet), eller-

2. atteknologien potentielt er meget omkostningseffektiv sammenlignet med eksisterende alternativer
(f.eks. hvis teknologien fremstar meget omkostningseffektivt, men der er utilstraekkelig evidens for,
at den er lige sa effektiv eller sikker som komparator).

| fraveer af ovenstaende, dvs. nar det ikke er sandsynligt, at teknologien potentielt er vaesentligt bedre eller
meget mere omkostningseffektiv end komparator, anbefales anvendelse af teknologien ikke (afsnit 9.1.3).

| disse tilfeelde kan virksomheden stadig pa eget initiativ indsamle data, som styrker beslutningsgrundlaget,
og genansgge med afsaet i den nye evidens.

Radet kvalificerer altid denne type af anbefaling yderligere, f.eks:

1. Det anbefales, at teknologien jikke anvendes yderligere, inden resultaterne af den forestaende vi-
densopsamling forelaegger.

2. Det anbefales, at teknologien forsat anvendes, indtil Behandlingsradet, med afsaet i vidensopsamlin-
gen, revurderer anbefalingen.

3. Padetforhandenvaerende datagrundlag er der hverken basis for at anbefale eller frarade anvendelse
af teknologien, imens vidensopsamlingen pagar (status quo).
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9.1.3 Teknologien anbefales ikke
Denne mulighed anvendes, nar kriterierne for at anbefale anvendelse eller for at anbefale vidensopsamling
jf. afsnit (9.1.1 0g 9.1.2) ikke er opfyldt.

Dvs. nar evidensgrundlaget anses som tilstraekkeligt, men:

1. den forhandenvaerende evidens tilsiger, at den undersggte teknologi for sa vidt angar klinisk effekt
er ringere end komparator, eller
2. den forhandenveaerende evidens tilsiger, at den undersggte teknologi ikke er omkostningseffektiv.

Eller i tilfeelde hvor evidensgrundlaget er utilstraekkeligt og hvor forhandenvaerende data ikke behgrigt sand-
synligggr:

1. atteknologien ved vidensopsamling kunne vise sig at veere vaesentligt bedre for sa vidt angar klinisk
effekt, eller
2. atteknologien ved vidensopsamling kunne vise sig at vaere meget omkostningseffektiv

Radet inddrager desuden i beslutningen overvejelser om, hvorvidt der er tungtvejende-patient- eller organi-
satoriske hensyn, der taler for eller imod anbefaling.
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Overblik over ansggers vej igennem Behandlingsradet

Introduktion til dokumenterne — Dokumenthierarkiet

Behandlingsradet opererer med et dokumenthierarki, hvor graden af tekniske detaljer stiger, jo
lzengere ned i hierarkiet man beveeger sig.

Det primeere dokument for forstaelsen af evalueringer og analyser i Behandlingsradet er sdledes
"Behandlingsradets proceshandbog”. Proceshandbogen introducerer laeseren til de forskellige pro-
ceselementer, herunder rammerne for samarbejde mellem sekretariatet og ansgger.

Under det primaere dokument findes "Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sund-
hedsteknologi”, som mere indgaende beskriver de metodiske elementer, der ma forventes som
led i en evaluering i Behandlingsradet. Laesningen af denne forudseetter umiddelbart et kendskab
til metodisk terminologi.

Laengere nede i dokumenthierarkiet findes tekniske bilag og skabeloner. Der er i proceshandbo-
gen og metodevejledningen henvist til henholdsvis de tekniske bilag samt skabeloner, som kan
findes pa Behandlingsradets hjiemmeside efterhanden, som de bliver faerdigudarbejdet.

Dokumenthierarkiet er illustreret neden for. Efterfalgende forklares, hvordan ansgger skal bruge
de forskellige dokumenter i forbindelse med en evaluering.
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Proceshandbog

Metodevejledning

Teknisk bilag Teknisk bilag Teknisk bilag

Skabelon Skabelon Skabelon

Hvad forventes, at ansgger skal udarbejde i forbindelse med en evaluering?

For at tydeliggere, hvad der forventes af ansgger i forbindelse med en evaluering, er der neden
for neermere beskrevet de fire elementer, som ansgger skal bidrage med i forhold til en evalue-
ring.

1. En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan lgbende
rette henvendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker indledningsvis via en kon-
taktformular pa Behandlingsradets hjemmeside. Sekretariatet vil herefter kontakte ansgger
med henblik pa videre dialog og indkalde til et dialogmade, hvis det vurderes relevant.

2. Efter dialogmgdet er det op til ansgger, om denne veelger at udarbejde et evalueringsfor-
slag og dermed fortsaette processen med Behandlingsradet. Et evalueringsforslag baseres
pa to skabeloner:

e ’'Skabelon for Evalueringsforslag’
e ’Skabelon for Omkostningsskitse & -vejledning’

Skabelonerne kan udfyldes ved hjeelp af de tekniske bilag. De tekniske bilag skal ses som
et hjaelpeveerktgj, og de er tilgeengelige pa Behandlingsradets hjemmeside.

Alle ansggere skal, efter bedste forudseetning, udfylde Omkostningsskitsen. Virksomheder
skal sandsynliggare, at sundhedsteknologien er omkostningsneutral/-besparende. Dette
sker ved at udfylde Omkostningsskitsen. Regioner og hospitaler skal redeggre for
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omkostninger forbundet med sundhedsteknologien, men det er ikke et krav, at sundheds-
teknologien skal veere omkostningsneutral eller -besparende.

Pa baggrund af evalueringsforslaget beslutter Radet, hvorvidt der skal igangsaettes en
evaluering og herefter skal ansgger udarbejde en ansggning. Udgangspunktet for ansgg-
ningen vil vaere det evalueringsdesign, som Sekretariatet og fagudvalget udarbejder pa
baggrund af evalueringsforslaget. Ansgger har i dette arbejde mulighed for at fa sparring
fra Behandlingsradets sekretariat.

Ansggningen struktureres via den skabelon, der findes pa Behandlingsradets hjemmeside.
Fagudvalget udarbejder i samarbejde med sekretariatet herefter selve evalueringsrappor-
ten.

. Ansgger far evalueringsrapporten til gennemsyn for faktuelle fejl og mangler, inden den fo-
releegges for Radet. Udover dette har ansgger mulighed for at indsende et to-siders notat,
som vedlaegges evalueringsrapporten, nar Radet skal behandle sagen.
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Punkt 4: Godkendelse af princippapir vedr. anvendelse af
upublicerede data.

Resume

Sekretariatet har udarbejdet et princippapir for anvendelse og handtering af upublicerede
og evt. fortrolige data i analysen af klinisk effekt og sikkerhed. Dokumentets formal, er at:

1. Sikre enstartet praksis ift. inddragelse af upublicerede og evt. fortrolige data i
Behandlingsradets evalueringer.

2. Informere ansggere om, under hvilke betingelser upubliceret og evt. fortroligt data
kan anvendes.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender det vedlagte princippapir vedr. anvendelse af
upublicerede data.

Sagsfremstilling

| tilfeelde, hvor ansgger er en virksomhed, vil denne ofte have adgang til ra og/eller
aggregeret studiedata, som ikke foreligger i det publicerede evidensgrundlag (‘data-on-
file’). Dette kan f.eks. vaere subgruppe-analyser eller data med laengere opfalgningstid.
Virksomheden vil ofte betragte disse data som fortrolige, og kan derfor have et gnske
om, at data ikke offentliggares pa anbefalingstidspunktet. Hvis evalueringer helt eller
delvist baseres pa upublicerede og evt. fortrolige data, bar det ske under hensyntagen til
principperne vedr. faglighed og transparens. Saerligt for fortrolige data bgr det faglige
belzeg for at anvende dem afvejes mod mindsket transparens i beslutningsgrundlaget.
Det vedlagte dokument opstiller kriterier for:

» Hvornar inddragelse af upubliceret og evt. fortroligt data er relevant

* Hvilke krav der pahviler ansager ved indsendelse af upublicerede og evt. fortrolige
data

» Hvordan Behandlingsradet og dets fagudvalg handterer, evaluerer og anvender
upublicerede og evt. fortrolige data.

De opstillede kriterier laener sig op ad Medicinradets retningslinjer for anvendelse af
upubliceret data.

Nar der er fagligt belaeg for at anvende fortrolige data i en evaluering, laegger notatet op
til, at data kan bleendes i op til 12 maneder efter offentliggerelse af Behandlingsradets
anbefaling. Denne praksis benyttes aktuelt af Medicinradet og blev efterspurgt ifm. haring
af proceshandbog og metodevejledning.

Bemaerk at princippapiret udelukkende vedragrer data, der anvendes i analysen af klinisk
effekt og sikkerhed. For de tre gvrige perspektiver i en evaluering (organisatoriske
implikationer, patientperspektivet og sundhedsgkonomi), ma det som hovedregel
forventes, at der sjaeldent vil foreligge fagfeellebedamt, publiceret litteratur.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender udkast til princippapir vedr. anvendelse af upublicerede data.
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Behandlingsradets principper for anvendelse af upubli-
cerede data vedr. klinisk effekt og sikkerhed

1 Indledning

Neerveerende notat beskriver under hvilke omsteendigheder og hvordan, Behandlingsradet anvender upubli-
cerede og evt. fortrolige data i kontekst af evalueringer af ny og eksisterende sundhedsteknologi. Notatet
har til formal at definere Behandlingsradets praksis vedr. data, der indgar i analysen af klinisk effekt og sik-
kerhed. For de tre gvrige perspektiver i Behandlingsradets evalueringer (hhv. patientperspektivet, organisa-
toriske implikationer og sundhedsgkonomi) vurderes det, at der oftest ikke vil foreligge publiceret, fagfeelle-
bedgmt litteratur, hvorfor dette notat ikke er geeldende for disse.

Notatet tager afseet i Medicinradets princippapir for anvendelse af upublicerede data [1], men er revideret
mhp. at favne Behandlingsradets bredere genstandsfelt' og det mere forskelligartede evidensgrundlag der
forventes at gare sig geeldende for Behandlingsradets evalueringer. Behandlingsradet har en fortroligheds-
politik (LINK), som anvendelse og markering af fortrolig data skal ligge i trdd med. Dette princippapir skal
ses i sammenhang med fortrolighedspolitikken.

2 Definition

2.1 Data som er publicerede og fagfeellebedgmte

Data fra fuldtekstartikler der er publiceret i videnskabelige, fagfeellebedamte (peer-reviewed) tidsskrifter. Be-
handlingsradets betragter desuden data som stammer fra internationalt anerkendte HTA-agenturer (f.eks.
NICE, MASC, CADTH mv.), dokumentation fra bemyndigede organer samt dokumentation fra myndigheder
(f.eks. Food and Drug Administration) som kvalitetsmaessigt svarende til fagfeellebedgmte publikationer.

1 Behandlingsradet evaluerer sundhedsteknologi, herunder medicinsk udstyr, men ogsa andre former for diagnostik, behandling, gen-
optraening, forebyggelse, samt organisations- og samarbejdsformer, der indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse bengevnes i
det resterende dokument under samlebetegnelsen 'sundhedsteknologi’.

Med medicinsk udstyr menes der her f.eks. apparatur, software, og in vitro-diagnostisk udstyr/materialer, der anvendes til eksempelvis
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)
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2.2 Data, som er publicerede, men ikke fagfeellebedgmte

Dette kan f.eks. veere data, der er afrapporterede i ClinicalTrials.gov-databasen eller som er publiceret i ab-
stract- eller posterformat, men som ikke er fagfaellebedgmte. Nar denne type data indsendes til Behand-
lingsradet, vil det ofte ikke veere tilstreekkeligt at henvise til den pageeldende poster eller det padgaeldende
abstract. Virksomheder skal ved indsendelse af sddanne data efterleve Behandlingsradets retningslinjer for
afrapportering, som er angivet i dette princippapir (afsnit 4 og 5).

2.3 Data som hverken er publicerede eller fagfeellebedgmte og som ofte er fortrolige
Dette kan f.eks. veere data fra virksomheder ('data-on-file’) eller data fra dataopsamling i klinisk praksis
(‘real world data’). Behandlingsradet forventer, at data fra farstnaevnte kategori ofte vil udgare fortrolig infor-
mation og dermed ofte ikke umiddelbart kan offentligggres i evalueringsrapporten. Virksomheder skal ved
indsendelse af sddanne data efterleve Behandlingsradets retningslinjer for afrapportering, som er angivet i
dette princippapir (afsnit 4 og 5).

3 Upublicerede data —faglighed og abenhed

Behandlingsradet accepterer, mhp. at sikre hgj faglighed og transparente evalueringer, data vedr. klinisk
effekt og sikkerhed fra nedenstadende kilder, angivet i prioriteret reekkefglge:

1. Publicerede og fagfeellebedgmte data (jf. definition i afsnit 2.1) kan altid indga i Behandlingsradets
evalueringer.

2. Publicerede, men ikke fagfeellebedgmte data (jf. definition i afsnit 2.2) kan som udgangspunkt indga
i Behandlingsradets evalueringer.
Ansgger skal afrapportere tilstraekkelig information om, hvordan data er tilvejebragt og fagudvalget
foretager en skeerpet vurdering af kvalitet og validitet af de indsendte data. Det er en forudseetning
for anvendelse at der ikke findes publicerede, fagfeellebedamte data som pa tilstraekkelig vis kan
anvendes i stedet.

3. Data som hverken er publicerede eller fagfeellebedgmte og som ofte er fortrolige (jf. definition i af-
snit 2.3) kan i visse tilfaelde indgd i Behandlingsradets evalueringer.
Ansgger skal afrapportere tilstraekkelig information om, hvordan data er tilvejebragt og fagudvalget
foretager en skeerpet vurdering af kvalitet og validitet af de indsendte data. Det er en forudseetning
for anvendelse at der ikke findes publiceret data som pa tilstreekkelig vis kan anvendes i stedet.
Hvis upublicerede og fortrolige data vedr. klinisk effekt og sikkerhed finder anvendelse i en evalue-
ring, vil Behandlingsradet i udgangspunktet publicere disse senest 12 maneder efter udgivelse af
anbefalingen (se afsnit 4, pkt. 6).

I mange tilfeelde vil det veere fagligt relevant, at ansager indsender upublicerede data (‘data-on-file’) til Be-
handlingsradet. Behandlingsradet og dets fagudvalg kan ogsa selv eftersparge specifikke data og analyser,
som virksomheden ikke har inkluderet i evalueringsforslaget og/eller ansggningen og som ikke foreligger i
det publicerede evidensmateriale. Det forventes at ansgger ofte vil betragte upublicerede data som vee-
rende fortrolige, f.eks. hvis ansgger pataenker at publicere de pageeldende data i et tidsskrift senere hen.

Behandlingsradet vurderer sundhedsteknologi under principperne 'mere sundhed for pengene’, 'abenhed’,
'lighed’, ‘faglighed’ og 'armslaengde til det politiske system’. For sa vidt angar fortrolige data er det derfor
ofte ngdvendigt at afveje behovet for hgjest mulige faglige kvalitet mod gnsket om transparens i
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evalueringsprocessen. Der kan séledes veere et fagligt beleeg for at inddrage upublicerede og fortrolige data
i evalueringsprocessen, som skal afvejes mod at upublicerede, fortrolige data ofte ikke vil kunne offentliggg-
res af Behandlingsradet ifom. anbefalingen.

For at sikre sterst muligt hensyn til principperne om faglighed og dbenhed har Behandlingsradet udarbejdet
nedenstaende principper for, hvordan ansgger bgr forholde sig til indsendelse upublicerede data (afsnit 4),
samt principper for, hvordan Behandlingsradets handterer sadanne data (afsnit 5).

4 Principper for indsendelse af upublicerede og evt.
fortrolige data

Nar ansggere sender upublicerede data, vil Behandlingsradet leegge veegt pa, at falgende kriterier er op-

fyldt;

1. Ansgger skal ved indsendelse (f.eks. i evalueringsforslag eller ansggning) tydeliggere at der er tale
om upublicerede data og argumentere for at disse, set i forhold til det eventuelle publicerede data-
grundlag, er af afggrende betydning for evalueringen.

2. Ansgger skal levere tilstraekkelig information om studiedesign og udfarelse til at Behandlingsradet
kan foretage en kritisk vurdering af datakvalitet og validitet. Hvis data f.eks. stammer fra et senere
cut-off eller follow-up-studie skal det tydeligt fremga, hvilket (publiceret) hovedstudie patienterne op-
rindeligt indgik i.

3. Ansgger skal i forbindelse med den sundhedsgkonomiske analyse udfare falsomhedsanalyser pa
betydningen af in- og eksklusion af de upublicerede data, i det omfang det er muligt og relevant.

4. Ansgger bar efterleve Behandlingsradets gnske om yderligere data eller analyser undervejs i vurde-
ringen, hvis dette efterspgrges. Er det ikke muligt at efterleve det, bagr ansgger give en begrundelse
herfor.

5. Ansgger skal tydeligt markere fortrolige data i f.eks. evalueringsforslaget, ansggningen, bilag mv.
Ansgger skal i forbindelse med hgringen af evalueringsrapporten ligeledes tydeligt markere data
som ansgger betragter som vaerende fortrolige.

6. Ansgger skal redeggre for, om fortrolig data forventes offentliggjort af ansa@ger pa et senere tids-
punkt og i sa fald, hvornar det forventes at ske. Som udgangspunkt forventer Behandlingsradet, at
al information i ansggninger (fraset fortrolige priser og selve den sundhedsgkonomiske model mv.)
vil kunne offentligggres 12 maneder efter Behandlingsradet anbefaling. Hvis ansgger sender fortro-
lige data, vil Behandlingsradet oftest efterspgrge en begrundelse for, hvorfor ansgger mener, at
data er fortrolige, s& Behandlingsradet kan foretage sin vurdering af, om oplysningerne er omfattet
af reglerne om fortrolighed. Se mere herom i Behandlingsradets fortrolighedspolitik (LINK).

Hvis ansgger forventer, at evalueringsforslaget eller ansggningen vil indeholde upublicerede data af afgga-
rende betydning for evalueringen, bar virksomheden informere sekretariatet om dette tidligst muligt. Dette
tillader lgbende dialog vedr. den mulige anvendelse og handtering af fortrolig information.

5 Principper for Behandlingsradets handtering af
upublicerede, eventuelt fortrolige data
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Behandlingsradets handterer upublicerede, eventuelt fortrolige data ud fra falgende principper:

1. Behandlingsradet kan som hovedregel inddrage upublicerede og evt. fortrolige data i de tilfaelde
hvor radet eller dets fagudvalg har efterspurgt specifikke opgarelser, analyser eller data der ikke
eksisterer i det publicerede materiale.

2. Fagudvalget og sekretariatet sikrer, at ansgger har leveret tilstraekkelig information om data og de
tilgrundliggende studier og statistiske analyser, der kan understgtte en informeret anbefaling. Fag-
udvalget og sekretariatet vurderer desuden om de upublicerede data, set i forhold til det eventuelle
publicerede datagrundlag, er af afggrende betydning for evalueringen.

3. Fagudvalget og sekretariatet foretager en kritisk vurdering af datavaliditet. Nar det er relevant, vil
disse vurderinger veaere beskrevet i fagudvalgets evalueringsrapport.

4. Fagudvalget kan, nar pkt. 2 eller 3 ikke er opfyldt (dvs. der mangler information om tilvejebringelse
af data eller der er bekymring vedr. datavaliditet), veelge at se bort fra upublicerede data i evalue-
ringsrapporten, evt. efter inddragelse af Behandlingsradets.

5. Betydningen af at in- og ekskludere upublicerede data i sundhedsgkonomiske analyser vil blive af-
deekket og beskrevet i evalueringsrapporten, nar det er relevant og muligt.

6. Det er til enhver tid op til Behandlingsradet at vurdere, om og i givet fald i hvor hgj grad upublice-
rede og eventuelt fortrolige data bar have indflydelse p& den samlede vurdering af teknologien og
beslutningen om anbefaling.

7. Det vil fremga af evalueringsrapporten nar der er anvendt upublicerede data.

8. Nar det ikke er muligt for Behandlingsradet at offentliggere de upublicerede data, vil betydningen af
de upublicerede data i videst muligt omfang blive beskrevet dog under hensyntagen til fortrolighed.

12 méaneder efter, at Behandlingsradet har offentliggjort en anbefaling, hvor der har veeret inddraget upubli-
cerede og fortrolige data i analysen af klinisk effekt og sikkerhed, vil Behandlingsradet sekretariat gen-
nemga sagsdokumenterne med henblik pad at offentliggare de data, som indtil da ikke har veeret offentlig-
gjort. Virksomheden hares i denne proces, s Behandlingsradet kan foretage vurderingen af de bergrte data
i overensstemmelse med reglerne (lovgivningen) om fortrolighed og sikre, at en eventuel ret til fortrolighed
fortsat respekteres.

6 Versionslog

Versionsnr.: Andring:

1.0 XX Godkendt af Behandlingsradet

7 Referencer

1. Medicinradet, Medicinradets principper for anvendelse af upublicerede data, (2021).
https://medicinraadet.dk/media/louf5ufc/medicinrddets_principper_for_anvendelse_af_upublicerede_
data_godkendt_270121_adlegacy.pdf (accessed May 17, 2021).
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Punkt 5: Godkendelse af Rammer for Patientinddragelse i
Behandlingsradet

Resume

Behandlingsradets sekretariatet har udarbejdet udkast til "Rammer for Patientinddragelse
i Behandlingsradet".

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender "Rammer for Patientinddragelse i
Behandlingsradet".

Sagsfremstilling

Behandlingsradets sekretariat har udarbejdet udkast til "Rammer for Patientinddragelse i
Behandlingsradet".

Patientperspektivet indgar som et vigtigt aspekt i evalueringen af sundhedsteknologierne,
idet patienter som brugere af en sundhedsteknologi kan bidrage med veerdifuld viden og
konkret erfaring med den anvendte teknologi. Patientperspektivet indgar som et af de fire
perspektiver, som altid afdeekkes og vurderes i en evaluering med henblik pa at
undersgge, om og hvordan teknologien skaber vaerdi for patienterne.

| udkast til "Rammer for Patientinddragelse i Behandlingsradet" beskrives, hvordan
patientperspektivet vil blive afdaekket — dels ifm. inddragelse af patientrepraesentanter i de
enkelte fagudvalg og dels via indsamling af data vedr. patientperspektivet ifm. ansggers
evalueringsforslag og ansagning.

| "Rammerne for Patientinddragelse i Behandlingsradet" uddybes endvidere formal, roller,
forventninger og praksis i forbindelse med inddragelse af patienter i Behandlingsradets
fagudvalg. "Rammerne for Patientinddragelse i Behandlingsradet” vil i de kommende
maneder blive yderligere udbygget blandt andet med mere detaljeret informations- og
introduktionsmateriale til patientrepraesentanterne i fagudvalgene. Sekretariatet har i
forbindelse med udarbejdelse af "Rammer for Patientinddragelse i Behandlingsradet" faet
mange gode input fra blandt andet ViBiS, Danske Patienter, Danske
Handicaporganisationer, DEFACTUM, Enhed for samskabelse (Psykiatrien i Region
Nordjylland, Aalborg) og Center for Patientinddragelse.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender "Rammer for Patientinddragelse i Behandlingsradet".
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Rammer for Patientinddragelse i Behandlingsradet

Vi har i Behandlingsradet fokus pa patientinddragelse, som et vigtigt aspekt i evalueringen af sundhedstek-
nologier. Effekten af en sundhedsteknologi vil séledes ofte bero p& en interaktion mellem brugeren og tek-
nologien, hvorfor patienternes perspektiv er relevant at afdeekke. | Behandlingsradets udarbejdelse af evalu-
eringer og analyser for anvendelse af sundhedsteknologier indgar patientperspektivet derfor som ét af de
fire perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektiv, organisation og sundhedsgkonomi), som al-
tid afdeekkes og vurderes.

1. Patientperspektivet

| forbindelse med evalueringer og starre analyser i Behandlingsradet vil vi afdeekke patienternes perspektiv
pa sundhedsteknologien for at undersgge, om og hvordan teknologien skaber vaerdi for patienterne.

Patientperspektivet afdeekkes gennem fglgende:

- Patienter eller patientrepraesentanter i de enkelte fagudvalg
- Data med relevant information om patientperspektivet ift. sundhedsteknologien indsendt af ansgger
i evalueringsforslag og ansggning.

En patient forstds som en bruger og person, som anvender, tager del i anvendelsen af eller har anvendt den
pageeldende sundhedsteknologi. Pargrende kan ligeledes veere relevante at inddrage, f.eks. i tilfaelde, hvor
den pargrende er involveret i anvendelsen af sundhedsteknologien.

Sundhedsprofessionelle/sundhedspersonale som brugere af en sundhedsteknologi, er ikke indeholdt i pati-
entperspektivet.

1.1 Inddragelse af patientperspektivet i fagudvalg

Til hver evaluering eller starre analyse etableres der et fagudvalg. Fagudvalgene laver i samarbejde med
Behandlingsradets sekretariat selve evalueringerne samt de starre analyser og udarbejder pa baggrund heraf
en evaluerings-/analyserapport til RAdet. Fagudvalgene er i udgangspunktet midlertidige og nedseettes i for-
bindelse med en konkret evaluering eller stgrre analyse. Nar Radet med afsaet i evaluerings-/analyserappor-
ten er kommet med en anbefaling, lukkes fagudvalget.

Til hvert fagudvalg er der mulighed for at udpege to patientrepraesentanter, som udpeges af Danske Patien-
ter og af Danske Handicaporganisationer.
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Det tilstreebes, at der i fagudvalgene er repraesentation for bade det individuelle erfaringsbaserede perspek-
tiv og det brede patientperspektiv, idet savel personlige som mere almene patienterfaringer, herunder bre-
dere viden om patienters eller pargrendes oplevelser og behov er relevante at daekke i fagudvalgenes ar-
bejde.

Patientrepreesentanters? rolle i fagudvalgene er at bidrage med konkrete erfaringer, oplevelser og viden om
patientperspektivet i forhold til den sundhedsteknologi, som evalueres. Det kan vaere patientens egne erfa-
ringer eller generel viden om patienters erfaringer opsamlet via eksempelvis undersggelser, rapporter, rund-
sparger eller lignende.

Erfaringer, oplevelser og viden kan f.eks. vedrgre bivirkninger, problematikker relateret til tilgeengelighed
ved sundhedsteknologien (eks. for handicap- og kronikergrupper), praeferencer ift. karakteristika ved en
sundhedsteknologi mv. Forskelle indenfor patientgrupper og andre sociale og geografiske ulighedsaspekter
kan ogsa veere vigtige elementer ifm. patientperspektivet. Derudover kan andre patientrelevante aspekter,
sadsom mindsket transporttid ved anvendelse af sundhedsteknologien, vaere relevante at inddrage.

Inddragelsen af patientrepraesentanter i fagudvalgene skal sikre, at alle aspekter medbringes i evalueringen
af en sundhedsteknologi og patientrepraesentanterne har en veerdifuld og unik viden, som ikke ngdvendigvis
kan males via data.

1.1.2 Deltagelse i fagudvalgsmgader

Patientrepraesentanter i fagudvalgene skal bidrage med konkret patientviden, patienterfaringer og patientop-
levelser ved en sundhedsteknologi, og de skal derfor bidrage med en viden, som andre fagprofessio-
nelle/sundhedsprofessionelle ikke har. Det forventes ikke, at patientrepraesentanterne har seerlig viden om,
eller er eksperter pa de andre perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed, organisation og sundhedsgkonomi)

Patientrepraesentanter i fagudvalgene forventes at kunne give input ved udarbejdelsen af evalueringsde-
sign, herunder udveelgelse og vaegtning af effektmal samt specificering af andre relevante dele af patient-
perspektivet. Derudover deltager de i udarbejdelsen af fagudvalgets evalueringsrapport og byder ind med
overvejelser om, hvordan de fire perspektiver skal afvejes over for hinanden.

Evalueringsrapporten foreleegges Radet pa et mgde, hvor den i udgangspunktet praesenteres af fagudvalgs-
formanden, en patientrepraesentant samt en repraesentant fra sekretariatets projektteam.

Far mgderne:

De patientrepraesentanter, der udpeges til fagudvalget, vil forud for farste mgde i fagudvalget fa en introduk-
tion til og vejledning i arbejdet i fagudvalget, herunder vil der i regi af Behandlingsradets sekretariat blive
gennemfgrt et introduktionskursus. Introduktionskurset forventes at afholdes som et virtuelt mgde af ca. 2
timers varighed.

Introduktionskurset vil blandt andet omhandle en generel introduktion til Behandlingsradet, orientering om
mgdeform og mgdekadence ift. fagudvalgsmgderne, orientering om proces/metode i fagudvalgsarbejdet,

1 Betegnelsen "patientrepraesentant” benyttes fremadrettet som feelles betegnelse for patienter og patientrepraesentanter.
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orientering om opgaven som patientrepraesentant, hvad der forventes af patientrepraesentanterne og hvad
de kan forvente ift. deltagelse i fagudvalgsarbejde mv.

Derudover vil der blive givet en naermere orientering om habilitet, fortrolighed, retningslinjer for mgdedizeter
mv.

Introduktionsmgderne forventes afholdt ca. hver eller hver anden maned for alle nye patientrepreesentanter i
fagudvalgene. Det er hensigten, at et samlet mgde for alle nye patientrepraesentanter vil kunne bruges som
afseet til et netveerks- og sparringsrum, sa patientrepraesentanter kan udveksle erfaringer og styrke deres
kompetence som patientrepraesentant i fagudvalgene.

Sekretariatets projektteam afholder forud for de enkelte fagudvalgsmgder derudover et formgde med pati-
entrepraesentanterne med fokus pa dagsordenspunkterne og evt. afklarende spargsmal til materialet til det
pageeldende fagudvalgsmade.

Under mgderne:

Fagudvalgsformanden har et seerligt ansvar ift. opmaerksomhed pé patientrepraesentanterne (sikre inddra-
gelse og invitation til &ben og anerkendende dialog). Fagudvalgsformanden vil blive neermere orienteret
herom pa et seerskilt introduktionsmgde for fagudvalgsformanden.

Pa de enkelte fagudvalgsmader vil patientperspektivet veere saerskilt dagsordenssat pa lige fod med de gv-
rige 3 perspektiver.

1.2 Inddragelse af patientperspektivet ifm. evalueringsforslag og ansggning

Ansggere skal, nar der er gnske om at fa en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, udarbejde
farst et evalueringsforslag og senere en ansggning. Ansgger forventes i denne forbindelse at fremsende
relevant data som belyser patientperspektivet ift. sundhedsteknologien.

Patientperspektivet kan bade besta af patienters konkrete oplevelser og erfaringer med teknologien og af
mere generaliseret viden om patienter og patientforhold i form af undersggelser, rapporter mv. samt af prae-
ferencer eller forventninger til teknologiens karakteristika. De konkrete krav til ansgger ift. blandt andet pati-
entperspektivet vil fremga af evalueringsdesignet, som fagudvalget udarbejder. Data vedr. patientperspekti-
vet kan f.eks. besta af litteratur fundet gennem sggestrengen, upubliceret data, gra litteratur mv. | Behand-
lingsradets metodevejledning uddybes, hvad patientperspektivet kan indeholde, og hvordan det kan inklude-
res.

1.3 Patientinddragelse og inhabilitet

Behandlingsradet har en habilitetspolitik. Habilitetspolitikken skal modvirke konkrete usaglige hensyn i Be-
handlingsradets anbefalinger og at disse ikke er pavirket af uvedkommende hensyn. De skal ogsa skabe
gennemsigtighed og tillid i videre forstand til Behandlingsradet som organ og til Radets sagsbehandling og
anbefalinger.
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Behandlingsradets habilitetsregler geelder ogsa for patientrepreesentanter udpeget til fagudvalg. Patientre-
praesentantens egen sygdom, interesse i et sygdomsomrade eller medlemskab af patientforening vil som
udgangspunkt ikke medfgre inhabilitet. Patientrepraesentantens syn pa de givne sager kan vaere relevant for
behandlingen i udvalget, s& leenge patientrepreesentanten fremstar uvildig og upartisk.

Patientrepraesentanter indgér i fagudvalgene pa lige fod med gvrige medlemmer. Det betyder bl.a., at de
har tavshedspligt, og at de skal udfylde samme habilitetserkleering som gvrige fagudvalgsmedlemmer.
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Punkt 6: Droftelse af plan for faglige oplag for
Behandlingsradet efterar 2021/vinter 2022

Resume

Sekretariatet har udarbejdet et forslag til plan for faglige opleeg pa radsmaderne i
efteraret 2021/vinteren 2022.
Sekretariatet indstiller, at Radet drafter planen.

Sagsfremstilling

Pa radsmeadet den 4. maj 2021 dreftede Behandlingsradet muligheden for i faellesskab at
fa opbygget viden og kompetencer vedrgrende nogle af de faglige kerneelementer i
Radets arbejde.

Pa den baggrund har Sekretariatet udarbejdet et forslag til en plan for faglige oplaeg pa
radsmegderne i efteraret 2021/vinteren 2022.

Der er i forste omgang lagt en plan for de kommende fire mgder, men der vil ogsa
fremadrettet vaere mulighed for Radet at fa faglige oplaeg pa rddsmederne.

Den endelige planlaegning af oplaeggene vil i et vist omfang afhaenge af maengden af
indsendte evalueringsforslag, saledes at Radet til enhver tid har den forngdne tid til at
behandle evalueringsforslag.

Plan for faglige oplaeg
Radsmeade d. 26. august 2021

» Sundhedsgkonomi — oplaeg fra Sekretariatet om brugen af de forskellige metoder
og modeller til evaluering af det sundhedsgkonomiske element.

» Medicinsk udstyr — opleeg fra Leegemiddelstyrelsen om udviklingen indenfor
medicinsk udstyr, herunder samarbejde og set-up ift. det feelles europzeiske
samarbejde pa omradet.

Radsmeade d. 7. oktober 2021
* GRADE og evidens — oplaeg fra Sekretariatet om GRADE, hvordan anvendes det
og hvad kan GRADE/hvad kan GRADE ikke?
+ Habilitet — opleeg fra Sekretariatet om hvordan habilitetspolitikken administreres.
Radsmeade d. 9. december 2021
+ Anbefalinger — oplaeg fra Sekretariatet vedr. temadrgftelse af scenarier for
grundlag for anbefalinger i Radet.
« Erfaringer fra Nye Metoder, Norge — oplaeg fra Nye Metoder
Radsmeade d. 10. februar 2022
« Data og statistik — oplaeg fra Sekretariatet/biostatistiker

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
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1. Drafter plan for faglige opleeg.

Punkt 7: Evt.
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