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Hgringssvar vedr. Danske Regioners metode- og procesramme for Behandlingsradet

Danish.Care - Branchen for hjaelpemidler og velfaerdsteknologi takker for muligheden for at
kommentere pa Danske Regioners metode- og procesramme for Behandlingsradet, og vi
fremsender her vores bemaerkninger.

Vi vil indledningsvis ogsa takke for processen forud for hgringen herunder informationsmgdet
den 9. december, hilse-pa-mgdet den 4. november samt ikke mindst Danske Regioners
beslutning om, pd baggrund af henvendelser fra brancheforeningerne (Medicoindustrien, DI,
Dansk Erhverv og Danish.Care), at Medicoindustrien far en plads som observatgr i Radet.
Medicoindustrien vil i den funktion repraesentere den samlede industris stemme, og der er
mellem brancheforeningerne aftalt en proces for dette. Vi er overbevist om, at det vil bidrage
til en styrkelse af R&dets arbejde at kunne fa og indarbejde relevante input fra branchens
leverandgrer.

Danish.Care repraesenterer i denne forbindelse den del af industrien, der er leverandgrer af
medicinsk udstyr i form af hjeelpemidler, hospitals- og plejesenge, lejer, lifte, mobilitets- og
forflytningslgsninger, toilet- og badlgsninger, genoptraenings- og digitale Igsninger m.v. til
sundhedsvasenet. Branchens virksomheder er faste leverandgrer af produkter og Igsninger til
regionernes hospitaler sdvel som til den kommunale sektor, herunder ift. pleje og
genoptraening. Vi leverer velfaerdslgsninger til gavn for mennesker og samfund med fokus pa
innovation og danske styrkepositioner.

Danish.Care bakker op om etableringen af et Behandlingsrad, som skal arbejde for, at
sundhedsvaesenets ressourcer malrettes til de teknologier og indsatser, der giver mest
sundhed for pengene. Innovation inden for udvikling af hjaelpemidler og velfaerdsteknologi kan
bidrage til en endnu bedre udnyttelse af sundhedsvaesenets ressourcer - bade til gavn for
samfundet som helhed og for den enkelte borger og patient.
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Generelle bemaerkninger

Som overordnet bemaerkning til metode- og procesrammen vil vi papege et gnske om og
behov for, at det blive sa nemt og tilgeengeligt som muligt for branchens virksomheder, store
som sma og pa tveers af produkt- og fagomrader, at fa produkter og Igsninger forelagt for
Radet. Proces- og metoderammen og forstaelsen af Radets arbejde og funktion kan virke
svaert tilgeengeligt for nogen, og maske specielt de mindre, virksomheder.

At der alene med indstillingen skal falge en sandsynligggrelse af, at der er tilstraekkeligt med
evidens for effekt, omkostninger og organisatoriske forhold for at der kan foretages en
evaluering vil kunne begraense feltet af potentielle teknologier. Kompleksitet ma ikke pa
forkant komme til at kunne fungere som en stopklods og barriere for samarbejde med
industrien.

Det bgr vaere radets ambition at sikre tilgaengelighed og klar formidling af hvad der kreeves af
tid, ressourcer og data til at fa Igsninger forelagt for R&det, samt at disse krav minimeres sa
visse typer at Igsninger fra f.eks. mindre virksomheder, ikke udelukkes pa forhand.

I forlaengelse af dette fglger ogsa gnsket om klarhed over hvilket ressourcer en virksomhed
skal bruge pa en vurdering af produkt/Igsning, hvis dette initieres af f.eks. en region eller
hospitalsledelse. Det er vigtigt, at virksomheder ikke palaagges byrder, skonomisk eller
tidsmaessigt, som der ikke kan kompenseres. Dialog og det taette samarbejde med
virksomheden er afggrende.

Vedr. den metodiske ramme:

Overordnet set er det en meget fornuftig metodisk ramme, som bredt ser pa bade nye og
eksisterende medicinsk udstyr og sundhedsteknologier — herunder procedurer, systemer og
behandlinger, der anvendes for at Igse et sundhedsproblem eller forbedre livskvalitet.

Vi finder det ogsa vigtigt, at rammen italesaetter at R&det kan behandle produkter, der kan
erstatte medicin.

Og det er positivt, at der anlaegges et bredt omkostningsbegreb, hvor bl.a. udgifter i b&de
regioner, kommuner og almen praksis teelles med.

Af mere specifikke kommentarer til proces- og metoderammen gnsker vi at papege:
Kriteriet om, at virksomheder skal kunne sandsynligggre en umiddelbar omkostningsneutralitet
for at kunne sgge bgr udga. Det vil styrke radet hvis alle produkter og Igsninger potentielt vil
kunne sgge og hvor kort og langsigtede omkostningshensyn vil kunne indga i selve
vurderingen og ikke veere en stopklods pa forhand.

Der er meget fokus pd besparelser i oplaegget. Det er bekymrende, hvis det betyder, at radet
ikke kommer til at bidrage til behandlingskvaliteten ved at fa implementeret vaerdiskabende
lgsninger hurtigt i hele landet. Da indkgb p& omradet i dag allerede er underlagt udbud, og i
mange tilfeelde centrale udbud, m& der ikke forventes stgrre indkgbsbesparelser i forleengelse
af anbefalingerne fra Radet. Til gengeeld er det mere interessant at se pa de samlede
procesbesparelser, herunder tvaersektorielt og pa tveers af kasser. Det er herunder ogsa
positivt, at kommuner og almen praksis vil f& mulighed for at deltage i R&dets arbejde, hvis
teknologien benyttes pa tveers af sektorer.
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Det er afggrende, at det kommende Behandlingsrad ikke utilsigtet kommer til at forsinke
ibrugtagningen af ny teknologi. Hvis den innovative udvikling bremses pga. en langsommelig
proces i Behandlingsradet vil hele udviklingen i sundhedsvaesenet blive bremset. 5 til 8
maneders behandlingstid og op til 12 maneder for en analyse ma vaere maksimale tider, der
gerne ma forkortes. Der ma kunne forventes meget stor forskel p& kompleksiteten af
evalueringer og analyser afhaengig af hvilket produkt, der er tale om.

Til sidst vil jeg bemaerke, at Danish.Care, som supplement til dette hgringssvar og i
forlaengelse af samarbejdet med Medicoindustrien om deres observatgrrolle i Radet, vil
udtrykke vores opbakning til det mere detaljerede indhold i Medicoindustriens hgringssvar.

Hvis I har spgrgsmal eller gnsker uddybning af Danish.Cares hgringssvar, er I velkomne til at
kontakte undertegnede.

Venlig hilsen

Morten Rasmussen

Direktgr
Tel. +45 2738 7832
Mail: mr@danish.care

Danish.Care - Branchen for hjaelpemidler og velfzerdsteknologi
Blekinge Boulevard 2

2630 Taastrup

www.danish.care
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Den 18. december 2020

Vedr. hering om metode- og procesrammen for Behandlingsradet

Dansk Erhverv har den 19. november 2020 modtaget hgring vedrerende metode- og procesram-
men for Behandlingsradet fra Danske Regioner.

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 repraesenterer 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 henimod mere sundhed for pengene via et samlet loft af kvaliteten og effektivite-
ten. Samtidig er det fortsat Dansk Erhvervs bekymring — som ogsa udtrykt i tidligere heringssvar
— at Behandlingsradet i sit virke vil forsinke og heemme innovation, til ulempe for patienterne sa-
vel som sundhedsvaesenet i sin helhed.

Dansk Erhverv vil derfor opfordre til, at Danske Regioner setter nogle klart definerede rammer,
som sikrer at offentlig-privat samarbejde om sundhedsinnovation honoreres og at det bliver et
Kklart styringsmal for Behandlingsradets arbejde, at patienter fortsat skal have adgang til nyt, in-
novativt medicinsk udstyr og teknologier.

I de folgende afsnit gennemgas detaljerne i horingssvaret, som dog overordnet kan opsummeres
ved disse tre vigtigste pointer:

e Dansk Erhverv opfordrer til at det kommende Behandlingsrad ikke bliver en haamsko for
innovationen, men tilskynder til at patienterne far den bedste og mest innovative behand-
ling. Kombinationen af begreensede ressourcer og risikoen for at Radet far en utilsigtet
gate-keeper funktion kan skabe en flaskehals for adgangen til markedet, hvilket ville vaere
yderst uhensigtsmeessigt.

e Dansk Erhverv opfordrer til at erhvervslivet i hgjere grad end i det foreliggende materiale
teenkes med ind i Behandlingsradet, for at fremme mulighederne for offentligt-privat
samarbejde. Det indebaerer ogsa et skarpet hensyn til, hvilke muligheder man som virk-
somhed har for at fa indflydelse pa evalueringerne, hvordan og hvornar man bliver ind-
draget, hvilket ansvar man har for at levere data, etc.
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e Dansk Erhverv anerkender og kvitterer for, at omkostningsperspektivet er meget bredt i
et historisk perspektiv, men havde imidlertid gerne set at det var endnu bredere, med mu-
lighed for at inddrage for eksempel produktionstab eller -gevinst i et bredt samfundseko-
nomisk perspektiv.

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

Specifikke bemaerkninger

Generelt om det fremsendte materiale

Dansk Erhverv kvitterer for de dokumenter, der for nuveerende er sendt i hgring, som udger en
ramme for dels Behandlingsradets metode og dels processen for evalueringer, men finder det
imidlertid beklageligt, at der for nogle dele af metoden og processen ikke foreleegger en mere ud-
forlig beskrivelse pa nuvaerende tidspunkt. Dansk Erhverv er bekendt med, at der vil blive udvik-
let bade en egentlig metodehandbog og andre relevante arbejdsdokumenter, men antager at disse
ikke bliver sendt i hgring. Det vil Dansk Erhverv dog opfordre til sker.

Séfremt dette ikke er tilfeeldet, opfordrer Dansk Erhverv til at eksterne parter inddrages mere
uformelt i udviklingen af disse dokumenter frem mod opstart af Radet, da det naervaerende mate-
riale pa nogle punkter fastlegger meget vide og ukonkrete rammer for Radets arbejde. Det gaelder
ikke mindst fordi, der leegges op til, at det er fagudvalget, der udvikler analysedesignet pa bag-
grund af de metoder, der er beskrevet i metodehandbogen, som herefter godkendes af Radet,
uden inddragelse i gvrigt af den relevante virksomhed. Netop denne pointe finder Dansk Erhverv
betenkelig.

Genstandsfeltet for Behandlingsrddets arbejde

Dansk Erhverv anerkender behovet for et Behandlingsrad, der kan evaluere produkter og lgsnin-
ger, der falder udenfor den snavre ramme af laegemidler, som er genstandsfeltet for Medicinra-
det.

Samtidig er det stadig uklart praecist hvad genstandsfeltet for Behandlingsradet bliver.

Det fremgar af metoderammen, at Radet har et komparativt formal, og at enhver sundhedstekno-
logi eller behandling skal evalueres ud fra den vurderede ekstravaerdi sammenlignet med eksiste-
rende bedste behandling. Det er séledes uklart, om Radets primare formal er at ligestille produk-
ter med henblik pé konkurrenceudsettelse, eller at vurdere kvaliteten af enkelte produkter.

Dansk Erhverv kvitterer derudover for, at snittet til Medicinradet er blevet uddybet. Det snit der
er defineret i det fremsendte hgringsmateriale, er dog fortsat relativt bredt, og det efterlader sta-
dig en del usikkerhed blandt virksomheder i branchen om, hvorvidt deres produkter kunne ten-
kes at skulle evalueres af Behandlingsradet. Dertil kommer en usikkerhed om hvorvidt et produkt,
der er evalueret af Medicinradet efter deres metode, kan blive brugt som komparator for et pro-
dukt der evalueres i Behandlingsradet, efter en metode som ikke stiller de samme krav til data og
effekt, og som derfor potentielt stiller produktet i Behandlingsradet bedre.
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Dansk Erhverv gnsker derfor at Behandlingsradet praeciserer Behandlingsradets formal og gen-
standsfelt; dels om radet primeert skal vurdere effekten og kvaliteten af enkelte produkter med
henblik pa at lgfte kvaliteten i sundhedsvasenet generelt, eller primaert skal ligestille produkter
med henblik pa konkurrenceudsettelse, og dels hvordan snitfladen mellem Medicinradet og Be-
handlingsradet bliver, sarligt i de tilfzelde hvor der er et abenlyst overlap mellem genstandsfeltet
for de to organer.

Perspektiver for skonomi og veerdi/effekt

Dansk Erhverv mener, at der i sundhedsvasenet skal styres efter outcome og vaerdi for borgerne.
Derfor er det positivt at der leegges op til et relativt bredt omkostningsperspektiv, et sakaldt sam-
fundsperspektiv med begraensninger, hvor ogsa omkostninger for patienter eller pargrende til fx
transport eller gvrigt tidsforbrug regnes med.

Dansk Erhverv havde dog gerne set et endnu bredere perspektiv for omkostninger lagt til grund
for Behandlingsradets vurdering. Der er saledes behov for et bredere samfundsmaessigt perspek-
tiv, herunder tabt arbejdsfortjeneste, uddannelsesmuligheder, livskvalitet, m.v. Da muligheden
for at sandsynliggere omkostningseffektivitet er et krav for at virksomheder kan indstille lgsnin-
ger til evaluering, er det vigtigt at omkostningsperspektivet er sa bredt som muligt, og at det pa
sigt udvides i takt med at nye modeller udvikles og anerkendes. Det er i gvrigt til gavn for bade
patienterne, for sundhedsvaesenet som helhed og for vores samfundsgkonomi at investeringer i
sundhed opgeres i det bredest mulige perspektiv, som medregner de reelle effekter af en lasning.
Det bar Behandlingsradet séledes ogsa efterstraebe.

Virksomheders mulighed for at indstille losninger til evaluering

Dansk Erhverv finder det, i forlaeengelse af ovenstaende, beklageligt at virksomheder udelukkende
kan indstille lgsninger til evaluering safremt de kan sandsynliggere at lasningen medferer om-
kostningsbesparelse eller -neutralitet. Hvis en lgsning eksempelvis medferer markant gget kvali-
tet, men ogsa medferer en umiddelbar meromkostning, ber det ikke fratage muligheden for at
losningen evalueres.

Det heenger naturligvis sammen med behovet for at kigge pa veerdien af en lgsning i et bredere og
leengere perspektiv end blot den umiddelbare omkostning og effekt. I fald en virksomhed kan
sandsynliggere omkostningseffektivitet ved ibrugtagning af en lgsning, bor det saledes ogsa give
mulighed for indstilling. Der ligges i procesvejledningen op til at omkostninger skal forstas i bred
forstand, hvilket Dansk Erhverv finder positivt, om end vi samtidig ensker at understrege nod-
vendigheden af at det ogsa bliver praktiseret i den bredest mulige forstand.

Samtidig ber omkostningseffektivitet, snarere end blot omkostninger, veere et kriterie for udveel-
gelse af emner til evaluering (jf. tabellen pa s. 6 i procesrammen).

Virksomheders rettigheder i processen

Rédets metode har som udgangspunkt et komparativt formal, og det er meningen, at vurderinger
skal sammenlignes med nuvarende standardbehandling. Det fremgér ogsa, at der altid inddrages
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viden og data fra den/de relevante virksomheder. Det er usikkert, hvordan det stiller virksomhe-
derne, i seerdeleshed de virksomheder som producerer "komparator” og som ikke dermed selv har
onsket at blive en del af vurderingen. Har man ret til at blive inddraget som part?

Dansk Erhverv kvitterer i gvrigt for, at det nu fremgéar af procesrammen at Behandlingsradet kan
beslutte et fast tidspunkt for revurdering eller udlgb af anbefalingen. Dansk Erhverv fastholder
dog, at der bar vaere en fast procedure for ankemulighed, ligesom der bor veere faste kriterier for
reevaluering, som for eksempel at virksomheden kan praesentere ny data, at der tilbydes en mar-
kant rabat, eller lignende.

Ydermere eftersporger Dansk Erhverv, at dialog med den enkelte virksomhed, der er part i sagen,
indtenkes og formaliseres yderligere. Konkret foreslas det, at det specificeres hvornar og hvordan
der er dialog mellem den relevante virksomhed og Rédet i alle skridt af proceslinjen, herunder
ogsa et obligatorisk element af dialog mellem virksomheden og Fagudvalget som en del af deres
arbejde for igen at sikre, at der er et reelt offentligt-privat samarbejde og for at fa opklaret eventu-
elt uklarheder, inden anbefalingen indstilles til Radet. Derudover papeges det, at virksomhederne
ikke har en reel hgringsmulighed i forhold til vurderingsrapporten, sidan som vi kender det fra
Medicinradet. Der er dog mulighed for at indsende et tosiders notat, hvilket kan veere tilstraekke-
ligt, men Dansk Erhverv opfordrer til at notatet i s& fald som minimum offentliggares pa hjemme-
siden sammen med det gvrige baggrundsmateriale som ligger til grund for vurderingen. Endelig
opfordrer Dansk Erhverv fortsat til, at der bliver en oplysningspligt til leverandgrerne, nar der pa-
begyndes en evaluering af deres produkt.

Klima og bzeredygtighed som indkebsparameter

Selvom bade Danske Regioner og de enkelte regioner i tiltagende grad kigger pa klima og bere-
dygtighed som parametre for udbud og indkeb, er det ikke taenkt ind som parameter Behand-
lingsradets evalueringer. Dansk Erhverv mener at klima/bearedygtighed ogsa ber vare et para-
meter i evalueringen af medicinske produkter, teknologier, m.v.

Risiko for begraensning af innovation og adgangen til nye behandlinger

Dansk Erhverv mener, at borgeren/patienten skal have hurtig adgang til de nyeste og mest inno-
vative produkter. Det er sdledes problematisk, hvis Behandlingsradet bliver en haemsko for inno-
vation og adgangen til nye behandlinger. Flere aktarer har tidligere udtryk bekymring for, at Ra-
det skulle fa en gate-keeper funktion i forhold til markedet. Dansk Erhverv vil gerne kvittere for at
Danske Regioner har lyttet til denne bekymring og manet den til jorden ved at afkreaefte at alle nye
lgsninger skal evalueres af Behandlingsradet, og bekraefte at det ikke er intentionen at Radet skal
veaere gate-keeper for markedet.

Dansk Erhverv har dog stadig en bekymring om, hvorvidt Behandlingsradet kan have den utilsig-
tede og afledte konsekvens, at adgangen til markedet, og dermed adgangen til innovation og nye
behandlinger for patienterne, bliver begranset. Selvom det ikke er intentionen at alle nye (eller
for den sags skyld, eksisterende) behandlinger skal vurderes af Radet, ma det antages at veere en
fordel for virksomheder i udbud- og indkebssituationer, at deres losning har en anbefaling fra Be-
handlingsradet. Derfor kan der ogsa opsta en efterspargsel som ikke kan imgdekommes, og som i
veerste fald kan vaere med til at skeevvride (adgangen til) markedet.
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Dertil kommer ressource- og tidsperspektivet, som Dansk Erhverv ogsa har et opmarksomheds-
punkt omkring. Dels afsettes der 5-8 méaneder til den enkelte evaluering, af hvilke Rédet forven-
ter der skal laves 15-25 érligt, ved fuld indfasning. Denne tidsramme er i sig selv omfattende, seer-
ligt hvis der i denne periode er en risiko for at regioner og hospitaler vil vaere tilbageholdende
med at indkebe og ibrugtage losningen, fordi de afventer vurderingen fra Behandlingsradet.

Dansk Erhverv udtrykker i gvrigt bekymring for, at arbejdsmangden i de enkelte evaluerin-
ger/analyser er for omfattende i forhold til de ressourcer der er til radighed. I procesrammen er
der lagt op til, at det er det enkelte fagudvalg, antageligt understattet af sekretariatet, der skal fo-
resta selve evalueringen/analysen. Afhengig af de konkrete metoder der skal anvendes, kan
denne opgave vere overordentlig omfangsrig og ressourcekravende. Det er uklart hvorvidt inten-
tionen er, at virksomhederne skal bidrage med kapacitet i forhold til at udarbejde skonomiske
analyser, indsamle relevant data, osv., men i sa fald ber det praciseres i metoderammen, sa virk-
somhederne ved hvilket ressourceforbrug der skal estimeres med.

Samlet set betyder ovenstaende, at Dansk Erhverv ma udtrykke bekymring for at der kan opsté en
flaskehals for vurderinger i Radet, grundet stor efterspargsel fra virksomheder, hospitaler og regi-
oner, kombineret med for fa ressourcer. En sddan flaskehals ville veere aldeles uhensigtsmeessig
for gnsket om fortsat adgang til den nyeste behandling og innovation. Dette galder ikke mindst i
et marked med stor innovation og deraf mange nye produktintroduktioner.

Dansk Erhverv henstiller til, at Behandlingsradet hellere skal gennemfore fa, men hurtige evalue-
ringer, end mange evalueringer som til gengeld tager meget lang tid. Samtidig foreslar Dansk Er-
hverv at det tydeliggeres i den kommende metodehéndbog, hvilke ressourcer virksomhederne
forventes at skulle stille til radighed i forbindelse med en evaluering — meget gerne i dialog med
erhvervslivet.

Implementering og samspil med regionale udbud og indkeb

Dansk Erhverv anerkender, at implementeringen af anbefalingerne ligger udenfor Rédets arbejde.
Dansk Erhverv finder det imidlertid bekymrende, at der fra Danske Regioners side ikke er taget
stilling til ssmmenspillet med @gvrige organer, strategier og vejledninger.

Dermed synes det fortsat usikkert, hvordan anbefalingerne fra Radet skal implementeres i regio-
nerne, herunder hvordan de skal spille sammen med regionale indkebsstrategier, OPS-samarbej-
der, andre nationale og regionale guidelines, etc. Det fremgar af procesrammen, at RFI varetager
en eventuel prisforhandling eller et feellesudbud, hvis der er tale om en samlet produktkategori,
men det fremgar ikke, hvilke konsekvenser det vil have for udbudsprocesser i regionerne. Samti-
dig er det ogsa fortsat uklart, om det er regionernes egne udbudsstrategier eller Behandlingsra-
dets anbefalinger der vejer tungest.

Dansk Erhverv bemerker, at der er tre mulige udfald af en evaluering. Det er Dansk Erhvervs op-
fattelse at en anbefaling om vidensopsamling, primart skal finansieres af virksomheden, og den
mulighed hilser vi velkommen, selvfglgelig under den klare forudsetning at vidensopsamlingen
sker i teet koordination og samarbejde med virksomheden som et offentligt-privat-samarbejde.

Side 5/6



DANSK ERHVERV

Derudover bemarker Dansk Erhverv at udfaldet "lesningen anbefales ikke” i praksis ogsa er en
anbefaling om udfasning af brug. Dette finder Dansk Erhverv hgjst uhensigtsmeessigt, da en las-
ning sagtens kan have vaerdi for den enkelte patient, selvom det ikke er muligt at pavise vardi in-
denfor de metodiske rammer der er fastlagt af Radet. Derfor ber det understreges i materialet, at
det altid er op til en individuel vurdering af patienten, om en behandling er den rette, og at en an-
befaling fra Behandlingsradet, uagtet udfaldet, ikke fratager behovet for eller retten til individuel
behandling.

Evaluering af Behandlingsradet
Dansk Erhverv finder det positivt, at Behandlingsradet skal evalueres efter to ar i drift.

Belaert af evalueringen af Medicinradet er der behov for bred inddragelse af eksterne samarbejds-
partnere bade i forhold til scopet for evaluering og som bidragsydere.

Tilsvarende kan der allerede nu vere "bgrnesygdomme” i Behandlingsradet, som pa forhadnd kan
afhjeelpes fordi vi kender dem fra Medicinradets opstart. Blandt de udfordringer kan naevnes for
lange sagsbehandlingstider og habilitetsudfordringer. Seerskilt i forhold til habilitetsudfordringer
bor der vare et rimelighedsprincip overfor gnsket om habilitet, sa krav til habilitet fra for eksem-
pel fagudvalgsmedlemmer ikke bliver s omfattende at det i praksis forsinker sagsbehandlingen
urimeligt meget.

Transparens
Dansk Erhverv kvitterer for mélseetningen om, at der skal vaere stor transparens i arbejdet i det
kommende Behandlingsrad. For at understotte denne ambition foreslar Dansk Erhverv derfor, at

referaterne bliver dbne, herunder detaljerede indstillinger og begrundelser for en evaluering samt
et rimeligt detaljeniveau i Radets beslutninger.

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

Med venlig hilsen

Laura Duus Dahlin
Politisk konsulent, Dansk Erhverv
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Hgringssvar vedr. metode- og procesrammen for Behandlingsradet.

Dansk Selskab for Fysioterapi har med interesse laest udkast til metode- og procesramme for
Behandlingsradet. Vi takker for muligheden for at afgive hgringssvar og tilslutter os til fulde
Behandlingsraddets overordnede formal, herunder evaluering af om omkostningerne i

sundhedsvaesenet til sundhedsteknologier og behandlinger stér mdl med effekten for patienterne.

Fglgende hgringssvar er udarbejdet med input fra professor Inger Mechlenburg, Docent Mikkel Bek
Clausen, Professor Sgren Thorgaard Skou, professor Ann Bremander samt Professor Michael Skovdal

Rathleff.

Generelle bemaerkninger

Vi ser med glaede, at Danske Regioner har besluttet at oprette et Behandlingsrad. Det er yderst
relevant at oprette et rad, der kan bidrage til at malrette det danske sundhedsvaesens ressourcer til de
teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Der er i sundhedsvasenet et stigende

behov for, at planlaegning og beslutninger baseres pa et veldokumenteret grundlag.

Behandlingsraddets sammensaetning

Behandlingsradet kan blandt andet udarbejde anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi,
hvormed der menes enhver anvendelse af procedurer, behandling og systemer, med den tilknyttede
viden og kompetence, der anvendes med henblik pa at Igse et sundhedsproblem eller forbedre
livskvalitet. Samtidig papeges det at genstandsfeltet er bredt og at det saledes er vigtigt, at der tages

hensyn til de seerlige forhold, der er geeldende for det genstandsfelt evalueringen beskzeftiger sig med.

> Vimener ikke, at radet, i den nuvaerende sammenszetning, afspejler den tvaerfaglighed der

er ngdvendig for at kunne tage hensyn til genstandsfeltets bredde.
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Fysioterapeuter i Danmark har i hgj grad videreuddannet sig med akademiske uddannelser sasom

kandidat- og ph.d.-grad og faget tzeller i skrivende stund 13 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 mener, at fysioterapeuter bgr inddrages som fuldgyldige medlemmer af

behandlingsradet, og ikke kun i udvalgte fagudvalg.

Nedenstaende fremhaves tre eksempler pa omrader hvor fysioterapeuter med fordel kunne bidrage

fagligt ved behandling af sager i Behandlingsradet:

1.

Behandlingsradet har til opdrag at evaluere, om omkostningerne i sundhedsvasenet til
sundhedsteknologier og behandlinger star mal med effekten for patienterne. | dette arbejde er
det naturligt at evaluere effekten af kirurgiske og non-kirurgiske behandlingsmetoder. P3 det
muskuloskeletale felt har fysioterapeuter indgaende klinisk og forskningsmaessig viden om
effekten af non-kirurgiske behandlingsmetoder samt effekten af prae-habilitering og
rehabilitering, som ofte gar forud eller fglger en kirurgisk behandling. Denne ekspertviden er
uhyre vigtig at inddrage i forhold til at kunne vurdere fagudvalgenes evalueringer, hvor
behandlingsradets arbejde omhandler det muskuloskeletale felt, eksempelvis ved hyppige
lidelser som artrose og leendesmerter. Givet de langt mindre omkostninger, der er forbundet
med non-kirurgiske behandlinger sammenlignet med kirurgiske behandlinger og de ganske
betydelige effekter af non-kirurgiske behandlinger, er det et omrade, der bgr vaere i

Behandlingsradets interesse at fokusere pa.

Pa samme made spiller fysioterapeuter en hel central rolle i behandlingen af personer, der
lider af neurologiske lidelser, som apopleksi, multipel sklerose og Parkinsons sygdom. Disse
lidelser er ogsa blandt dem, som sundhedsvaesenet anvender mange gkonomiske ressourcer
pa at diagnosticere, behandle og rehabilitere. Fysioterapeuter med speciale inden for det
neurologiske omrade har indgaende viden og erfaring med netop klinisk diagnostik,
behandling, rehabilitering, og forebyggelse af komplikationer til lidelserne, der kan fgre til
yderligere funktionstab. Fysioterapeuten med speciale inden for neurologi arbejder taet
sammen med patienten, pargrende og andre fagpersoner samt koordinerer pa tveers af

sektorer med henblik pa at skabe et malrettet og sammenhangende forlgb. Derfor vil
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fysioterapeuter, udover at bidrage med forskningsmaessig viden, tillige kunne bidrage pa et
hgjt niveau i vurderingen af den tilgaengelige videnskabelige litteratur i forhold til

patientperspektivet og organisationsperspektivet.

3. Endelig er luftvejslidelser ogsa en af de udbredte og omkostningstunge lidelser at behandle. Pa
dette omrade er fysioterapeuter ligeledes centrale fagprofessionelle behandlere.
Behandlingen forestaet af fysioterapeuter omfatter teknikker, hvor patienterne laerer selv at
rense luftvejene for sekret ved stgd og hoste, evt. suppleret med CPAP behandling. Fysisk
aktivitet er en hjgrnesten i behandlingen af disse lidelser, rent faktisk er fysisk aktivitet effektiv
behandling af mindst 26 sygdomme, og fysioterapeuter har indgaende klinisk og

forskningsmaessig erfaring og viden pa feltet.

For alle disse tre ovennavnte grupper af sygdomme er der store gkonomiske interesser pa spil fra

industrien.

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

vurderingen af eksisterende savel som nye teknologier og behandlingsindsatser.

Kobling til nationale kliniske retningslinjer

Vi anerkender at Danske Regioner i evalueringen inddrager et gkonomiske perspektiv, som aktuelt ikke
belyses gennem sundhedsstyrelsens kliniske retningslinjer og anbefalinger.

Fysioterapeuter i Danmark arbejder i stigende grad pa et evidensbaseret grundlag blandt andet
informeret af de Nationale Kliniske Retningslinjer udgivet af Sundhedsstyrelsen. Til hjzelp for

sundhedsprofessionelle foreslar vi:

> ..atsnitfladen mellem Sundhedsstyrelsens og Behandlingsradets anbefalinger konkretiseres,
sa fagpersoner i videst muligt omfang ikke placeres i dilemmaer med modsatrettede

anbefalinger fra henholdsvis Sundhedsstyrelsen og Behandlingsradet.
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Procesrammen

Indstilling af forslag

| beskrivelserne af Behandlingsradet laegges veegt pa felgende: ”Behandlingsrddet kan ogsa evaluere
produkter, hvis anvendelse gar pa tvaers af hospitaler, kommuner og almen praksis” og ” Effekterne af
teknologien skal ses over det fulde behandlingsforlgb, som kan straekkes sig udover hospitalet og
indbefatte forhold i eget hjem, i almen praksis og i den kommunale arena”, samt ” Hvis teknologien i
evalueringen pévirker omkostninger i almen praksis eller kommuner, skal disse omkostninger
inkluderes i analysen”.

Det synes, i dette perspektiv, snavert at aktgrer udenfor hospitals-sektoren (med undtagelse af
virksomheder) ikke kan indbringe indstillinger. Sdledes kunne der i andre faglige kredse forefindes
viden og perspektiver af vaesentlig karakter, herunder ogsa nogle der matte udfordre fordelingen af
omkostninger mellem sektorer og dermed har vanskeligere ved at vinde grenlyd i hospitals-sektoren;
Igsninger der pa trods at dette kunne have stort potentiale til at opfylde rddets mal (mest sundhed for
pengene).

Det beskrives at der i indstillingen af forslaget skal sandsynligggres, at der er tilstraekkelig med evidens
for effekt, omkostninger og organisatoriske forhold til, at der kan foretages en evaluering eller analyse.
I metoderammen beskrives et gnske om at typen af evidens skal afspejle, hvorvidt den er velegnet til
at adressere en bestemt problemstilling. Dette bgr tilsvarende uddybes her sa man undgar at udveelge

forslag som efterfglgende ikke kan sufficient evalueres ud fra metoderammens kriterier.

Udvaelgelse af emner og Beslutning om anbefaling

Jf. indledende argumentation for fysioterapeuters placering i behandlingsradet, mener vi ligeledes at
udveelgelsen af emner og beslutning om anbefaling i behandlingsradet, bgr foretages pa et fagligt
grundlag, der repraesenterer hele genstandsfeltet. Netop herved sikres en forankring af
Behandlingsradet virke ud fra de fastlagte principper om Mere Sundhed for Pengene, Faglighed og
Armslaengde, Abenhed og Lighed.

Som vi ser forslaget, sa skal radet i hgj grad tage stilling til nye teknologiske Igsninger som producenter

sender ind til vurdering. Dette er der et klart behov for, men vi mener man bgr teenke det bredere.

> Vi foreslar derfor at man | prioritering af indstillede forslag ogsa holder fokus pa forbedring
af processer, som kan hgjne kvaliteten uden at dette skal medfgre ny teknologi (eller

teknologi taenkt i en traditionel forstand).
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Her teenker vi szerligt pa bedre kommunikationsveje og samarbejde pa tvaers af sektorer som er yderst
relevant ift. eksempelvis sygemeldinger (region til kommune og omvendt), Work-ability, fastholdelse
pa arbejde, genoptraeningsplaner (region til kommune), fast-track behandling (kommune udfgrer
behandling i samarbejde med egen leege) samt patient i eget hjem (sygeplejen i hjemmekommune i
samarbejde med egen laege). Dette er blot enkelte eksempler pa, hvor vi mener, at man kan reducere
spild i sundhedsvaesenet, uden at det kraever teknologiske Igsninger, men i stedet en revurdering af

arbejdsgange og kanaler for samarbejde samt gensidige henvisningsmuligheder.

Metoderammen

Indhold i evalueringer og kilder til og vurdering af evidens

Nar det gaelder evalueringerne og vurderingen af evidens, anbefaler vi at Behandlingsradet ikke
begraenser sig til bestemte typer af evidens, men inddrager bade kvantitative og kvalitative
undersggelser.

Hvad angar kvantitative undersggelser indeholder metoderammen henvisning til evidenshierarkiet.
Det efterlyses at der pa samme made tages stilling til krav om kvalitet, nar det gaelder kvalitative input
til evalueringen. Vi henleder opmaerksomheden pa at den kvalitative forskning ofte vil kunne supplere

med kvalificeret nuancering af eksempelvis pargrende og patientperspektiver.

Metode til evaluering

Effektmal og Omkostninger:

| Behandlingsradets evalueringer anvendes et bredt omkostningsbegreb, samtidig med at der, ud fra et
samfundsperspektiv, inkluderes ressourcebrug i alle sektorer.

Et vaesentligt effektmal for de anbefalinger der udarbejdes af Behandlingsradet er livskvalitet, hvilket
for mange sygdomsramte indbefatter muligheden for selvhjulpenhed. Selvhjulpenhed understgttes
blandt andet gennem forebyggende og rehabiliterende indsatser, hvilket er opgaver, der finansieres

med kommunernes velferdsudgifter.

» Det bgr derfor overvejes, at disse udgifter, pa samme made som udgifter til eks.

hjemmepleje og hjelpemidler, indregnes som omkostninger i evalueringerne.

Implementering/organisation
Behandlingsradets anbefalinger vil potentielt have indvirkning pa hele patientforlgb pa tveers af

sektorer og faser i et sygdomsforlgb.
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> Det bgr derfor sikres, at der i den detaljerede metodebeskrivelse inddrages konkrete forslag
til hvordan behandlingsradets anbefalinger implementeres tvaersektorielt og ikke blot i

regionalt regi.

Dette for at forebygge at patienten mgder divergerende og potentielt modsigende

behandlingsparadigmer afhaengig af sektor, sundhedsprofession og sygdomsfase.

Samlet vurdering

Det naevnes specifikt at fagudvalgets samlede vurdering, skal indeholde en beskrivelse af, hvorvidt der
er tale om en lille patientgruppe og en sjelden sygdom mm. Dette kunne signalere, at omfanget af den
samlede eventuelle besparelse tillegges afggrende betydning, eftersom en omkostningseffektivitet for

en stor gruppe, vil have stgrre samlet betydning end for en lille gruppe.

> Vianbefaler, at det praeciseres, at det er forholdet mellem forbedringen af ”Igst behandling”
og/eller forbedring af livskvalitet contra omfanget af besparelse, der bgr tillaegges
betydning. Stérrelsen af patientgruppen bgr derfor inddrages i processen, hvor der foretages

udvaelgelse af, hvilke evalueringer Behandlingsradet skal gennemfgre.

Vi haber, at Danske Regioner finder kommentarerne i hgringssvarene anvendelige at arbejde videre
med i kvalificeringen af metode- og procesrammerne.

Safremt der er opklarende spgrgsmal eller yderligere behov, er vi naturligvis behjeelpelige 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.

Med venlig hilsen
()/ '(( -/".r LA—

Gitte Arnbjerg

Formand for Dansk Selskab for Fysioterapi
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Dansk Selskab for Patientsikkerheds hgringssvar til Danske Regi-
oners udkast til metode- og procesramme for Behandlingsrad 16. december 2020
Dansk Selskab for Patientsikkerhed (herefter PS!) takker for muligheden for at afgive

svar til hgring af forslag til metode- og procesrammen for Behandlingsrad.

Helt overordnet stgtter PS! ambitionen om, at sundhedsvaesenet bruger de tilgeenge-
lige 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 sundhedsveaesenet.

For PS! er det afggrende, at Behandlingsradets anbefalinger pa ingen made kompro-
mitterer patientsikkerheden og at lgsninger og teknologiers altid evalueres i forhold til
effekten p& patientsikkerheden.

PS! stgtter overordnet den fremlagde metode- og procesramme. PS! har enkelte kom-
mentarer til metode- og procesrammen, men henviser i gvrigt til vores hgringssvar til
Behandlingsradet fra 29. januar (vedlagt).

Kapitel 11 — Beslutning om anbefaling (i udkast til procesramme for Behand-
lingsradet)

| udkast til procesramme for Behandlingsradet er det beskrevet, at Behandlingsradet
har tre typer af anbefalinger. Behandlingsradet kan bl.a. anbefale at en Igsning anven-
des eller tages i brug, at en lgsning anbefales til vidensopsamling og at en lgsning
ikke anbefales.

PS! foreslar, at lgsninger altid testes i en mindre skala, f.eks. pa udvalgte sygehuse i
en begreenset tidsperiode, far der sker en national udrulning af lgsninger og teknolo-
gier.

Det er farst 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 fagrst i
implementeringen af lgsningerne, at det kan ses hvilke effekter de har pa patientsik-

kerheden.

Test af lgsninger i en mindre skala vil skabe et mere velinformeret grundlag for at vur-
dere om der bgr ske en fuldskala udrulning. Hvis Behandlingsradet skal bidrage til at
lofte kvaliteten og deempe udgiftspresset pa sundhedsvaesenet, sa bar lgsninger altid
testes i mindre skala fgr national udrulning.

Kapitel 3 — Metoder til evaluering (i udkast til metoderamme for Behandlingsra-
det)

| udkast til metoderamme for Behandlingsradet er det beskrevet, at enhver evalue-
ring/analyse indeholder mindst tre elementer: Effekt, omkostninger og implemente-
ring/organisation.

PS!



Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

Under afsnittet "Effekt” er det beskrevet, hvilke effekter, der kan undersgges af den
pageeldende lgsning og teknologi.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed arbejder for et mere patientsikkert sundhedsvee-
sen og foreslar, at der altid ses pa de dokumenterede effekter pa patientsikkerheden,
nar der sker en evaluering af en lgsning eller teknologi. Der bar sdledes altid ses pa
om en lgsning eller en teknologi har veaeret involveret i utilsigtede haendelser, der har
medfart skade eller p4 anden vis har medfart komplikationer for patienter. | hgrings-
brevet er det da ogsa beskrevet, at der i videst muligt omfang kigges pa Igsningernes
sikkerhed, herunder fx direkte skade: dgdelighed, sygelighed pa grund af stralingsfor-
hold, toksicitet, overfalsomhed osv. eller indirekte skade pa grund af fx utilstreekkelig
traening eller erfaring. Det kan vi kun stgtte op om. Det kan desuden veere hensigts-
maessigt at se pa effekten i forhold til szerlige malgrupper og i relation til sdkaldt emoti-
onel skade.

PS! heefter sig desuden ved, at i evalueringen/analyse indgar der ogsa en undersg-
gelse af lgsningens mulighed og forudseetninger for implementering (s. 12).

Vi ved — som naevnt - at det er i implementeringen af viden og lgsninger, at der sker
patientsikkerheds- og kvalitetsbrist. Det er derfor ogsa vigtigt pa forhdnd at undersgge
om der kan veere implementerings- og organisatoriske udfordringer ved at tage lgsnin-
gen i brug. PS! foreslar, at eventuelle internationale erfaringer med de samme eller lig-
nende lgsninger og teknologier inddrages i denne vurdering.

Pa vegne af Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Jens Reventlov
Chefkonsulent

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
16. december
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Dansk Sygepleje Selskabs (DASYS) hgringssvar til Hgring over forslag
til metode- og procesramme for Behandlingsradet

Dansk Sygepleje Selskab (DASYS) medgiver et fortsat stigende behov for en systematisk og
evidensbaseret prioritering af ressourcer og sundhedsydelser i det samlede danske
sundhedssystem. Med etableringen af Behandlingsradet, hvis formal det er gennem analyser og
evalueringer at tilvejebringe lighed og mest sundhed for pengene til de danske borgere,
anerkender DASYS det hensigtsmaessige i en hgj grad af inddragelse af relevante faglige
kompetencer samt patienters og pargrendes erfaringer i sdvel de faglige udvalg, i evalueringerne
og i selve beslutningsprocesserne om anvendelse af nye sundhedsteknologier eller justering af
eksisterende.

DASYS har fglgende bemaerkning til metoderammen:

Formalet

Behandlingsradet har bl.a. til formal at deempe udgiftspresset og bidrage til hgjere kvalitet ved at
malrette sundhedsvaesnet ressourcer.

DASYS bemeerker, at det er uklart hvad der menes med hgjere kvalitet i denne forbindelse; er det
f.eks. feerre afledte komplikationer eller bedre "oplevet" kvalitet set fra patientens/borgerens
perspektiv?

Metoderammen

Rammeseetning

| metoderammen praesenteres tilgangen til evalueringer og mulige kilder samt krav til disse, de
metodiske kernelementer og mulige konklusioner og anbefalinger, der kan gives pa baggrund af en
evaluering. Behandlingsradet skal udarbejde anbefalinger for anvendelse af ny eller eksisterende
medicinsk udstyr og sundhedsteknologi med henblik pa at Igse et sundhedsproblem eller forbedre
livskvaliteten i bestemte populationer ud fra 4 hjgrnestene; en videnskabelig systematisk
litteraturgennemgang baseret pa definerede PICO’s eksisterende dokumentation,
ekspertvurderinger og patienter/pargrende som kilder.

DASYS bifalder forslaget og anerkender, at denne systematik fremstar videnskabelig robust og
operationel.

Patienter / pargrende som kilder

DASYS er opmaerksom pa, at patienternes perspektiv og erfaringer inddrages pa linje med gvrig
tilvejebragt evidens. Det er som i den tidligere hgring ikke klart, hvordan perspektivet vaegtes
f.eks. ved en evaluering af en omkostningstung teknologi, som afrapporteres af en mindre
patientgruppe, men med udelukkende gode erfaringer og gget livskvalitet.

DASYS anbefaler, at dette praeciseres.
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DASYS

Dansk Sygepleje Selskab

Patienter i fagudvalget

| det omfang det er muligt indgar patienter med konkret erfaring med Igsningen eller emnet i
ethvert fagudvalgsarbejde, eksempelvis patientfokusgruppeinterviews, som en del af et
fagudvalgsmgde. DASYS vil gerne opklare, hvorvidt en sadan intervention supplerer den
patientrepraesentant, der i forvejen har seede i fagudvalget og gnsker dette preeciseret. Men i
DASYS glaeder vi os over det progressive fokus pa brugerinddragelse gennem hele processen.

Patientens rolle i fagudvalget

Det tilstreebes, at patienterne skal vaere repraesentative for brugergruppen. Patienter med konkret
erfaring udpeges til fagudvalgene af relevant patientforening pa omradet. Patienter inddrages og
hgres pa egne preemisser.

DASYS er ikke af den opfattelse, at patienten inddrages pa egne pramisser, hvis denne
repraesenterer en patientforening, som selv udpeger en repraesentant. @nskes en uafhangig
subjektiv vurdering kan en sddan patientprofil rekrutteres ‘som ”ekspert” via praksis.

Patienterne deltager i praesentation af evalueringen i Radet

En af de i fagudvalget deltagende patienter deltager ogsa i fremlaeggelsen af evalueringen i Radet.
| analyse af patientperspektivet vil der veere fokus pa oplevelser, indstillinger, praeferencer,
vaerdier og forventninger i forhold til sundhed, sygdom, serviceydelser og behandling. De
overordnede temaer vil vaere at afdeekke f.eks. patienternes oplevelse af byrden af at leve med
den aktuelle sygdom, oplevelser med brugen af den nuvaerende teknologi eller behandling og
oplevelser med og forventninger til en (ny eller) anden teknologi eller behandling.

Metodiske kerneelementer

Evalueringer/analyse indeholder mindst tre elementer: Effekt, omkostninger
(omkostningseffektivitet) og implementering/organisation og at sammenstille omkostninger og
effekter. DASYS konstaterer, at effektmalene alene relaterer sig til helbredsrelateret livskvalitet,
morbiditet, dgdelighed og compliance. DASYS anbefaler yderligere effektmal: patientens/
borgerens funktionelle kapacitet (hvis relevant) og grad af self-efficacy. Danmark har et stigende
antal sarbare patienter, som i hgjere grad forventes at fungere selvstaendigt i hjemmet. Det er
derfor vaesentligt at fokusere pa, hvorvidt en ny (eller eksisterende) sundhedsteknologi har en
positiv effekt pa patientens evne til selvstaendigt at handterer sendringer i livsvilkar gennem et
langt patientforlgb. Ved f.eks. en dyr behandling vil den gennemsnitlige omkostningseffektivitet
blive pavirket positivt af en stigende a&ndring af den funktionelle kapacitet over et laengere forlgb,
hvilket kunne tale for ibrugtagning af en relativ omkostningstung behandling

Samlet vurdering
Der er ingen bemaerkninger til metoderammen for fagudvalgets fremlaeggelse af en samlet

vurdering og konklusion pa evalueringen samt typer af anbefalinger.

Med venlig hilsen
p.v.a. DASYS’ bestyrelse

Bente Thoft Jensen, formand for DASYS’ Forskningsrad

1(S. 5: punkt 3 under kilder)
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Danske Regioner

Hering over metode- og procesramme for Behandlingsradet Den 17. december 2020

Dansk Sygeplejerad takker for muligheden for at afgive hgringssvar
over metode- og procesrammen for Behandlingsradet.

Dansk Sygeplejerads bemeerkninger til metode- og procesrammen fol-
ger herunder.
Dansk Sygeplejerad

Ordentlige vilkar for medlemmerne af Behandlingsradet og fagud- Sankt Annze Plads 30

valg DK-1250 Kgbenhavn K
Det er positivt, at der er lagt op til en bred sammensatning af Behand-

lingsradet og de midlertidige fagudvalg. Den fleksible sammensaetning mandag-torsdag 9.00-16.00
af fagudvalgene giver desuden et godt afszet for at skabe gode beslut- fredag 9.00-15.00
ningsgrundlag til Behandlingsradet. TIf.  +4533 15 1555

Fax: +4533 1524 55
Det er afggrende for kvaliteten af Behandlingsradets beslutninger, at
det er muligt at tiltreekke de ngdvendige kompetencer til bade radet og
fagudvalgene. For at sikre dette, skal medlemmerne af rad og fagud-
valg tilbydes ordentlige vilkar.

www.dsr.dk
dsr@dsr.dk

Dansk Sygeplejerad mener, at arbejdet i Behandlingsradet og fagud-
valgene bgr kunne lgftes inden for medlemmernes almindelige arbejds-
tid ved fritagelse fra andre arbejdsrelaterede opgaver. Hvis medlem-
merne af rad og fagudvalg ender med at skulle bruge fritid til deltagelse
i arbejdet, bar det dog som minimum kompenseres og honoreres som
merarbejde.

Dansk Sygeplejerad foreslar derfor, at der laves en naermere beskri-
velse af rammerne og vilkarene for medlemmerne af Behandlingsradet
og fagudvalg.

Uklarhed om vagtning af patienter/pargrendes perspektiv

Det er positivt, at patienternes perspektiv og erfaringer inddrages pa
linje med @vrig tilvejebragt evidens. Det er dog ikke helt klart, hvordan
perspektivet vaegtes. F.eks. ved en evaluering af en omkostningstung
teknologi, som afrapporteres af en mindre patientgruppe, men med
udelukkende gode erfaringer og @get livskvalitet. Dansk Sygeplejerad
anbefaler, at dette preeciseres.

Fokus pa lighed og retfaerdig prioritering

Som Sundhedsstyrelsens rapport af 2. september har vist, er der social
ulighed i sundhed, herunder i adgangen til og effekten af behandling.
Det er positivt, at lighed indgar som et af principperne for et nyt be-
handlingsrad. Dansk Sygeplejerad mener dog fortsat, at retfaerdig prio-
ritering i hgjere grad ber indga som en del af behandlingsradets ar-
bejde, blandt andet nar der igangseettes nye starre analyser.



Behandlingsradet bar i deres anbefalinger ogsa tage hgjde for, at ikke
alle patientgrupper er stillet ens.

Med venlig hilsen
<

Grete Christensen
Formand
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Hgringssvar vedr. Metode- og procesramme for Behandlingsradet

Danske Bioanalytikere (dbio) vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar til
metode- og procesrammen for Behandlingsradet.

dbio bifalder etableringen af Behandlingsradet; herunder szerligt potentialet for stor
bredde i den aktive involvering af faglige bidragsydere.

Sundhedsteknologi far en stadig st@grre betydning i det danske sundhedsvaesen, ligesom
udviklingen og udbredelsen indenfor medicinsk udstyr er kraftigt voksende. Valg af det
rette udstyr og korrekt brug heraf har afggrende betydning; bade gkonomisk og pati-
entsikkerhedsmaessigt, hvorfor det er essentielt med fagligt velfunderede evalueringer
og anbefalinger til Behandlingsradets malgrupper.

dbio tilslutter sig, at Behandlingsradet arbejder for at skabe mere sundhed for pen-
gene, og glaedes over, at der er opmarksomhed pa sammenhangen mellem patient-
sikkerhed og gkonomi. Kvalitet er saledes et parameter af gkonomisk betydning, hvil-
ket i seerdeleshed gaelder analyser, der udfgres pa avanceret, laboratoriemedicinsk ud-
styr, hvor analysesvaret danner grundlag for korrekt diagnose og behandling.

dbio bifalder, at hvert enkelt emne i Behandlingsradets arbejde vil blive vurderet af re-
levante fagfolk med saerlig viden om det specifikke omrade. dbio gnsker i denne sam-
menhang at ggre opmaerksom pa bioanalytikeres saerlige ekspertise indenfor det bio-
medicinske og diagnostiske omrade. Forstaelsen for laboratoriemedicinske udstyr samt
analyseudstyrets teknologiske muligheder og begraensninger indgar saledes som szer-
ligt ekspertiseomrade for bioanalytikere.

dbio vil derfor opfordre til:
- Atindtanke og ggre brug af faglige eksperter fra fagomrader der ikke er reprasen-

teret ved et fagligt selskab eller andet organ i Radet. Eksempelvis sikre bioanalyti-
kerrepraesentation ved behandling af emner indenfor det biomedicinske og

dbio

Danske Bioanalytikere

17/12/2020

Sekretariatet

Peter Bangs Vej 7A, 3 etage
2000 Frederiksberg

TIf: 4422 3246
dbio@dbio.dk

www.dbio.dk

Jyske Bank

5043-1308159



diagnostiske omrade. Dette bade i forhold til vurdering af sundhedsteknologi og
teknologier som anvendes i laboratorier og i borgeres eget hjem, og som saledes
har direkte betydning for borgerens/patientens behandling.

dbio gnsker endvidere at henlede opmaerksomheden pa vaerdien af korrekt brug af
sundhedsteknologien, hvorfor dbio vil opfodre til:

- At Behandlingsradet inkluderer betydningen af at have specifikke faglige kompe-
tencer til radighed til at sikre korrekt brug/optimal effekt ved anvendelse af ny eller
eksisterende sundhedsteknologi eller medicinsk udstyr.

Danske Bioanalytikere star gerne til radighed for udpegning af relevante eksperter med

bioanalytikerbaggrund til at indga i Behandlingsradets faglige udvalg eller som supple-
rende faglig repraesentant knyttet til Radet.

Venlig hilsen

Martina Jiirs, formand
Danske Bioanalytikere
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Hgringssvar vedr. Metode- og Procesramme

Danske Fysioterapeuter takker for muligheden for at deltage i informations-
mgdet den 9. december og vil gerne kvittere for gode, informative opleeg fra

savel politikere som sekretariat. Det var et meget velfungerende format.

Danske Fysioterapeuter takker samtidig for muligheden for at kommentere pa

metode- og procesrammen for Behandlingsradet.

Bade metode- og procesrammen indeholder i vores optik gode elementer, der
ligger op til at favne bredt rent sundhedsfagligt, ligesom bergrte patientgrupper
medtaenkes som et centralt element i analyserne og evalueringerne af en given
sundhedsteknologi eller af medicinsk udstyr. Desuden tilslutter vi os vigtigheden
af, at Mere Sundhed for Pengene bliver et centralt fokus i bade analyser og
evalueringer. "Mindre kniv, mere traening” har en sundhedsgkonomisk effekt.
Det findes der mange eksempler pa f.eks. er treening et effektivt middel til at

reducere forekomsten af faldulykker blandt eeldre.

Vi noterer os med tilfredshed, at der fortsat laegges op til, at Behandlingsradet
skal suppleres med to faglige repraesentanter, og vi vil naturligvis endnu en

gang opfordre til, at de fysioterapeutiske kompetencer bliver repraesenteret.

Procesrammen:
Kapitel: Om Behandlingsradet

Behandlingsradets fagudvalg

Danske Fysioterapeuter noterer sig med tilfredshed, at hvert enkelt emne vil
blive vurderet af fagfolk med viden om netop det aktuelle emne. Derudover
finder vi det yderst positivt, at fysioterapeuter naevnes specifikt i den
Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk

Holmbladsgade 70 Telefon: +4533414620
DK-2300 Kgbenhavn S Mail: fysio@fysio.dk 1/5

Dato:

18-12-2020

Email:

aso@fysio.dk

TIf. direkte:

3341 4635
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sammenhaeng. | de tilfeelde, hvor der skal udpeges en fysioterapeut til
fagudvalget, vil den rette udpegningsberettigede organisation her veere Dansk
Selskab for Fysioterapi (DSF). 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.

Behandlingsradets fokus bgr efter vores mening omfatte omrader som reha-
bilitering og treening som behandling og dermed supplement og/eller alternativ

til medicin eller operative indgreb ud fra devisen "mindre kniv, mere traening”.

Gennem de seneste tyve ar er viden om effekten af treening som behandling/
fysisk aktivitet eksploderet. Vi ved, at fysisk aktivitet virker pa sygdomme som
f.eks. KOL, diabetes, cancer, depression og naturligvis muskel- og
skeletlidelser. Alt sammen folkesygdomme, der rammer en betydelig del af
Danmarks befolkning. Vi ser saerligt tre gode grunde til, at Behandlingsradets
faglige repraesentanter er fysioterapeuter, samt at fagudvalgene i vid

udstraekning bemandes hermed:

1. Viden om rehabilitering og treening som behandling (mindre kniv, mere
treening og Veelg Klogt-indsatser) samt som primaer og sekundeer
forebyggelse.

2. Den sundhedsfaglige indsats bgr fokusere pa funktionsevne samt
patientens ressourcer og egenomsorg ved (kronisk) sygdom i stedet for
isoleret behandling.

3. Forstdelse for sammenhzengen mellem nedsat funktionsevne og

muligheden for at indga og deltage i samfundet.

Det fysioterapeutiske fag har udviklet sig i en markant akademisk retning
gennem de seneste tyve ar: Der er 14 professorer, snart 200 med ph.d. og mere
end 1.300 med kandidatuddannelse. Med andre ord: Der er tale om en steerk
faglig base, hvorfra der kan mgnstres medlemmer til Behandlingsradet, og disse
kan indga i arbejdet pa lige fod med de @vrige professioner i Behandlingsrad og

fagudvalg.

Fysioterapeuter har de seneste ar indgaet i Sundhedsstyrelsens arbejde med

udarbejdelse af kliniske retningslinjer, og vi ved, at Sundhedsstyrelsen har



noteret sig og kvitteret for den ggede andel af fysioterapeuter med en

akademisk profil.

Den fysioterapeutiske forskning er seerlig aktuel inden for prehabilitering,
genoptraening og rehabilitering gennem ikke-medicinsk og ikke-kirurgisk
behandling. Dermed er det fysioterapeutiske perspektiv relevant for
Behandlingsradets arbejde for at vurdere effekt og omkostningseffektivitet.
Professorerne har veeret med til at opbygge forskningsmiljgerne, hvilket har sat
patientbehandling i centrum med seerligt fokus pa treening og rehabilitering som
foretrukne behandling ud fra LEON-princippet og teenkningen om *functioning”
og accelererede patientforlgb. Den stgrste forskningsmaessige tyngde i
fysioterapien er pa det muskuloskeletale omrade, og der forskes bade pa

universiteter og kliniknzert ude pa de store hospitaler.

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

patienterne.

Behandlingsradet

Af procesrammen fremgar sammensaetningen af Behandlingsradet, der er
averste myndighed i Behandlingsradet. Siden hgringen i januar 2020 har vi
noteret os, at Behandlingsradet er blevet bemandet med endnu en leege og
endnu en observatgr. Af det nyeste udkast fremgar der séledes en betydelig
laegelig repraesentation i Behandlingsradet, mens andre sundhedsfaglige
perspektiver ikke er sa steerkt repreesenteret — med undtagelse af Dansk
Sygepleje Selskab. Danske Fysioterapeuter vil i den sammenhaeng gerne
opfordre til, at Behandlingsradets sammensaetning i hgjere grad kommer til at
afspejle et bredere og mere tveerfagligt sundhedsfagligt perspektiv. Fagligt set
kan en fysioterapeut bidrage med et andet sundhedsfagligt perspektiv end f.eks.
en leege eller sygeplejerske, og for at kunne beregne effekten af nye
sundhedsteknologier og medicinsk udstyr, bliver man ngdt ogsa til at medtage
de genoptraenings- og rehabiliteringsforlgb, som finder sted under og efter endt
behandling pa hospitalet. Derfor mener vi, at der er solide faglige og
omkostningsmaessige argumenter for, at fysioterapeuter og andre sundheds-

professionelle bliver repreesenteret i Behandlingsrad og fagudvalg for netop at



sikre rettidig omhu i forhold til prioriteringerne i fremtidens sundhedsvaesen,

som Behandlingsradet er sat i verden for at skabe.

Safremt Danske Regioner vaelger at udvide Behandlingsradet med et medlem
med fysioterapeutiske baggrund, vil Dansk Selskab for Fysioterapi veere den
rette udpegningsberettigede organisation. Danske Fysioterapeuter star natur-
ligvis til rddighed for en uddybning af ovenstadende — og vi haber i det mindste,
at vores bemaerkninger farer til, at en eller to af de faglige repraesentanter, der

udpeges af Behandlingsradet, bliver med fysioterapeutisk baggrund.

Kapitel: Indstilling af forslag

Af kapitlet fremgar det, hvem der kan indsende forslag til Behandlingsradet.
Danske Fysioterapeuter finder, at man med fordel kan indtaenke en bredere vifte
af indstillingsberettigede parter, og udvide kredsen til ogsd at omfatte f.eks.
kommuner, patientforeninger, sektorforskningsinstitutioner, videns- og uddan-
nelsesinstitutioner 0.a. Hos de naevnte parter findes der en betydelig viden om
sygehus- og sundhedssektoren, som kunne veere relevant for Behandlings-
radet, og det tveerfaglige og tveersektorielle fokus vil kunne styrkes. En bredere
vifte af indstillingsberettigede vil skabe rum for, at flere perspektiver og mere
viden om sundhedsvaesnet kan komme i spil i Behandlingsradet. Danske
Fysioterapeuter mener, at en udvidelse af de indstillingsberettigede kan styrke
Behandlingsradets rolle i at skabe mere sundhed og livskvalitet for pengene. Pa
samme vis bgar det ogsa tilsigtes, at eksperterne udveelges ud fra en betragtning
om tveerfaglighed, sa f.eks. et forslag om en aendret praksis vurderes fra flere

perspektiver.

Kapitel: Sortering af emner

Det fremgar af kapitlet, at sekretariatet i deres sortering af de validerede
ansggninger kan treekke pa input fra eksperter i regionerne. Danske
Fysioterapeuter vil opfordre til, at eksperterne i deres understgttelse af

sekretariatet ogsa veelges ud fra en betragtning om tvaerfaglighed.

Kapitel: Fagudvalgsnedseettelse



Af afsnittet fremgar det, at Behandlingsradet udarbejder et kommissorium for
hvert enkelt fagudvalg. For at sikre den bedst mulige evaluering eller analyse af
en given teknologi bgr Behandlingsradet afspejle en bred vifte af
sundhedsfaglige professioner. Som neaevnt tidligere, er det Danske Fysiotera-
peuters overbevisning, at Behandlingsradet har brug for en bredere sundheds-
faglig profil, der bade inkluderer fysioterapeuter, leeger og sygeplejersker m.fl.
Vi mener, at et mere polyfagligt Rad er endnu bedre kleedt pa til at sikre de rette

faglige kompetencer i fagudvalgene.

Metoderammen

Danske Fysioterapeuter kvitterer for, at Behandlingsradet i sit arbejde vil statte
sig op ad principperne om Mere Sundhed for Pengene, Faglighed og
Armsleengde, Abenhed og Lighed. Derudover mener vi, at det er fordelagtigt, at
Behandlingsradets definition af sundhedsteknologi er bredt defineret, nar
arbejdet har til formal at lgse sundhedsproblematikker og sikre en forbedret
livskvalitet blandt patienter. Vi finder, at saerligt fokus pa livskvalitet taler ind i
bestreebelserne pd, at de nye teknologier ikke blot skal laegge ar til livet, men

lzegge liv til arene.

Danske Fysioterapeuter star naturligvis til radighed for en uddybning af
ovenstaende. Vi henviser desuden til hgringssvaret udarbejdet af Dansk
Selskab for Fysioterapi for uddybende haringskommentarer. Vi haber, at vores
bemaerkninger giver anledning til at supplere Behandlingsrad og fagudvalg med

fysioterapeutiske kompetencer.

Samtidig vil vi benytte lejligheden til at gnske det nyetablerede sekretariat god

arbejdslyst i det kommende halvar samt gnske en gleedelig jul og et godt nytar.

Med venlig hilsen

Tina Lambrecht

Formand
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Hagringssvar om proces- og metoderamme for Behand-
lingsradet

Indledning
Vi takker for muligheden for at afgive haringssvar og ser frem til at deltage i Radets
arbejde.

Vi henviser til vores haringssvar om Danske Regioners model for Behandlingsradet
fra februar 2020." Nogle anbefalinger derfra indgdr ogsa her.

Vi har falgende overordnede bemaerkninger, som gar igen i vores konkrete bemaerk-
ninger til proces- og metoderamme:

Seet steerkere fokus pa lighed (som jo er en vaerdierne for Behandlingsradets arbejde).
Som Sundhedsstyrelsens rapport af 2. september har vist, er der social ulighed i
sundhed, herunder adgange til og effekt af behandling. Analyser og anbefalinger fra
Radet bar tage hgjde for, at ikke alle patientgrupper er stillet ens.

Seet steerkere fokus pa relevant viden om kronisk sygdom og handicap, handicap-
tilgaengelighed mv. - isaer i de implementeringsmaessige og organisatoriske anbefa-
linger. Det vil sikre, at anbefalede teknologier kan anvendes af alle patientgrupper.

Bemeerkninger til procesramme

Sekretariatets sammensaetning (side 2). Det vil veere hensigtsmeaessigt, at sekretariatet
0gsa besidder kompetencer inden for metoder til patientinddragelse.

Dialog med forslagsstiller (s. 4): Teknisk bemaerkning: Der menes vel "scope” og ikke
"scoop”?

Udveelgelse af emner (s. 6): Der laegges vaegt pa relevansen, og det kan konkret bety-
de, at lgsninger der vedrgrer store patientgrupper, vil have en tendens til at blive valgt
ud til evaluering.

! https://handicap.dk/arbejder-vi-for/vidensbank/hoeringssvar-om-behandlingsraad

DH er talerer for handicaporganisationerne og reprasenterer alle typer af handicap - fra hjerneskade og gigt til udviklingshaamning og sindslidelse.
35 handicaporganisationer med cirka 340.000 medlemmer er tilsluttet DH.


https://handicap.dk/arbejder-vi-for/vidensbank/hoeringssvar-om-behandlingsraad

Vi vil blot opfordre til, at der ogsa bliver plads til at vurdere sundhedsteknologier og emner, som bergrer
mindre patientgrupper.

Nedseettelse af fagudvalg (side 6-7): Der skal udpeges 1-2 patientreprasentanter til hvert fagudvalg. Det er
fremgdr dog ikke af dette afsnit, hvilket vi mener, det bar gare.

Vi opfordrer til at naevne dette.

Desuden bar udvaelgelse af patientrepraesentanter beskrives naermere. Det bidrager Danske Handicapor-
ganisationer gerne til sammen med Danske Patienter.

Vi opfordrer ogsa til at neevne introduktion til og vejledning i fagudvalgets arbejde for de udpegede patient-
repraesentanter og beskrive dette naermere i den endelig procesvejledning. Dette arbejde bidrager vi ogsa

gerne til.

Som udgangspunkt bar der vaelges 2 patientrepraesentanter for at sikre stgrst mulig repraesentativitet og
bredde i erfaringerne. Det vil styrke fagudvalgenes arbejde.

Endelig skal der sikres rimelige vilkar ift. tabt arbejdsfortjeneste, godtgarelse befordring mv.

Videns-opsamling (side 10): En lasning kan anbefales til videns-opsamling. Det fremgar, at regionernes
sundhedsdirektgrer udpeger et lead-hospital til at udfgre videns-opsamlingen. Virksomheden inddrages og
star typisk ogsa for omkostninger til videns-opsamling. Regionerne kan dog ogsa daekke omkostningerne i
visse tilfeelde.

Det er mindre klart, hvad der gzelder ift. videns-opsamling for lgsninger, der breder sig over flere sektorer
(kommuner, almen praksis, patienternes eget hjem).

Vi anbefaler at beskrive ansvar, tilrettelaeggelse og afholdelse af omkostninger for anbefalinger til videns-
opsamling for tvaersektorielle lasninger.

Bemeerkninger til metoderamme

Patienter/pargrende som kilder (side 5-6): Der er en raekke udmeaerkede overvejelser og anbefalinger om
inddragelse af patienternes perspektiv og erfaring i dette afsnit.

En bemeaerkning til seetningen "Patienter(ne) med konkret erfaring udpeges til fagudvalgene af relevant pati-
entforening pd omradet”. Vi mener, den hgrer hjemme i procesrammens afsnit om nedseettelse af fagud-
valg og ikke her.

Det er rigtigt, at konkret erfaring fra patienters side kan vaere et vigtigt input. Erfaringer fra Medicinradet
viser dog, at fagudvalg ogsa har stor nytte af patientrepraesentanter, der kan bidrage med bredere viden

om patienters - eller pargrendes - oplevelser og behov.

Vi opfordrer derfor til, at begrebet "konkret erfaring” ikke fortolkes snaevert til alene at handle om "egne
erfaringer”.
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3. Metode til evaluering (side 7-14): En generel bemarkning til afsnittet er, at ulighed inden for patientgrup-
pen bar sgges belyst i det omfang, der er evidens for det.

Der er eksempler pad det i teksten allerede. Der kan fx ifglge side 7 nederst kigges pa, om der kan observe-
res variation inden for patientgruppen i brugen af en vurderet teknologi mellem regioner eller i anden kon-
tekst.

Sadanne variations- eller uligheds-data baer der ogsa kigges efter ift. eksempelvis effektmal. Det kunne veere
ift. dadelighed, livskvalitet, compliance, bivirkninger o.l.

Vi opfordrer til at uddybe dette naermere i metodehandbogen.

Brug (side 9): Effektmal relateret til brugen af en teknologi - fx brugervenlighed, tilgaengelighed, compliance
o.l. - er en af de fire naevnte kategorier af effektmal.

Det er positivt, at tilgaengelighed naevnes. Tilgeengelighed er en afggrende betingelse for, at en teknologi
kan bruges af alle, ogsa personer med forskellige typer handicap. Det er dog ikke helt klart, om der teenkes
pa tilgaengelighed for patienter med handicap.

Man bar veere opmaerksom pa, at muligheder for befordring i nogle tilfeelde kan vaere en afggrende faktor
for, at sarbare patienter kan benytte en sundhedsteknologi.

Metodehdndbogen bar praecisere, at effektmadl kan omhandle tilgaengelighed for mennesker med handicap.

Omkostninger (side 10-12): Der lzegges op til at anvende et bredt omkostningsbegreb, der inkluderer afledt
ressourceforbrug "i alle sektorer” (side 10).

Det fremgar, at det omfatter omkostninger som hjemmehjeelp og hjeelpemidler. Om det ogsa indbefatter
andre handicaprelaterede ydelser i serviceloven, er ikke klart.

Vi opfordrer til at beskrive det brede omkostningsbegreb naermere. Herunder hvilke sektorer der specifikt
taenkes pa, og hvilke udgifter der kan medtages i analyserne - herunder inden for den sociale sektor.

Implementeringsmaessige og organisatoriske forhold (side 12-13)

Enhver evaluering og analyse skal beskrive implementeringsmaessige og organisatoriske forhold. Der kan
veere forhold som behov for opleering og uddannelse af personale, eendring i de organisatoriske rammer
mv.

Det er vigtige forhold at fa beskrevet, nar en lgsning anbefales til brug. Vi savner dog generelt mere fokus
pa patienterne og deres perspektiv i afsnittet.

Normer og rutiner (side 13): Det fremgar, at en evaluering eller analyse kan beskrive "... de mere sociale
aspekter som teknologiens tilgeengelighed for szerlige subpatientgrupper (...), hvis relevant.”

Vi synes, det er positivt, at en anbefaling fra Radet kan saette fokus pa forskelle og uligheder inden for den
patientgruppe, en teknologi retter sig mod.
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Et aspekt af det er tilgaengelighed, som kan veere afggrende for, at sub-patientgrupper med handicap kan
anvende teknologien med samme udbytte som andre.

Tilgeengelighed ber ses som et bredt begreb, der fx ogsa omfatter den ngdvendige viden om og opmaerk-
somhed pa handicap hos personalet.

Det er desveerre velkendt, at teknologier ikke altid i praksis er tilpasset til de behov, patienter med handicap
har. Fx kan mammografi-screeningsudstyr ikke altid benyttes til mennesker med fysiske handicap.

Et andet eksempel: Da ikke alle lzegepraksisser har justerbare brikse, kan gynaekologiske undersggelse - fx
for livmoderhalskreeft - af kvinder med fysiske handicap vaere umulig at gennemfgre hos en raekke laeger.

Det er ogsa vigtigt at veere opmaerksom pa, at tilgaengelighed ikke alene handler om fysisk tilgeengelighed,
men ogsa kognitiv, psykiske og sensorisk tilgaeengelighed. Udviklingshaemning, angst, blindhed, hgrenedsaet-
telse o.m.a. kan veere forhold, der skal tages hgjde for, hvis en teknologi skal implementeres, sa alle far gavn

af den.

Vi opfordrer til at beskrive handicap-tilgeengelighed - herunder den ngdvendige viden om handicap og for
seerligt tilpasset kommunikation - mere uddybende i metodehandbogen og naevne dette i metoderammen.

Med venlig hilsen

Al O/

Thorkild Olesen, formand
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Behandlingsradets fagudvalg (s. 1)

E-mail:
Det er uklart, om det er hensigten at nedsaette fagudvalget med Ik@danskepatienter.dk
repraesentation fra alle de regioner, som teenkes at anvende den Cvi-nr- 31812976
lgsning, som evalueres. Her kan med fordel ses pa, hvordan
Medicinradet nedseetter fagudvalg. Side 1/4

Det bar fremgd, enten her eller under pkt. 7, at der udpeges 1-2
patientrepraesentanter for hvert fagudvalg, og at disse udpeges fra
relevant(e) patient-/pararendeforening(er) via paraplyorganisationerne
Danske Patienter og Danske Handicaporganisationer. Dele af
processen for udpegning af patientrepraesentanter er beskrevet i
metoderammen og kan med fordel beskrives mere tydeligt i
procesrammen.

Det fremgar farst sent i afsnittet, at kommuner og almen praksis kan
deltage i fagudvalg, hvis teknologien benyttes pa tveers af sektorer.
Dermed er udgangspunktet for vurderingen hospitalssektoren, og dette
bar fremga tydeligt som indledning for procesrammen.

Behandlingsradets sekretariat (s. 1)

Sekretariatet bagr ogsa have kompetencer inden for facilitering af
patientinddragelse — og/eller indga samarbejde med ekspertmiljger for
brugerinddragelse — sé patientrepreesentanterne i fagudvalg kan fa den
tilstreekkelige vejledning/opleering i arbejdet, og sa de relevante
metoder til organisatorisk inddragelse bliver anvendt. Desuden bgr
fagudvalg — og i seerdeleshed formanden — kleedes pa til samarbejdet
med patientrepraesentanter.

Danske Patienters Videnscenter for Brugerinddragelse |
Sundhedsvaesenet (ViBIS) stiller sig gerne til rAdighed for sparring med
sekretariatet.

Danske Patienter er paraply for patient- og pararendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 21 medlemsforeninger, der repraesenterer 102
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-
Forening, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen,
Polioforeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser og UlykkesPatientForeningen.


http://www.danskepatienter.dk/
mailto:jk@danskepatienter.dk
mailto:esf@regioner.dk
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Radet (s. 2)

Det er uklart hvad der menes med, at Radet udarbejder radgivende

anbefalinger, da en anbefaling vel som udgangspunkt er radgivende.

Forholdet mellem disse radgivende anbefalinger og Folketingets 7. Side 2/4
princip (som Behandlingsradet jf. metoderammen arbejder inden for)

bar beskrives naermere.

Det bar fremga tydeligt, hvordan Radets 15 pladser er fordelt. For
eksempel star der to observatgrpladser, mens tre observaterer er
naevnt, og det er ikke tydeligt, hvem eksperterne er og hvordan de
udveelges. Ligeledes er det uklart, hvordan sygehusdirektgrerne veelges
— herunder om der er repraesentation fra alle fem regioner.
Sammenlignet med farste opleeg til model for Behandlingsradet er det
uklart, hvordan Radet er sammensat. Vi henviser derfor til vores
haringssvar af 29. januar for kommentarer om Radets sammensaetning.

Det bgr fremga, om Radets medlemmer er stdende medlemmer, hvor
lang en periode de er udpeget for, og hvordan der sikres Igbende
udskiftning i Radet.

Indstilling af forslag (s. 4)

Vi finder det stadig uklart, hvordan genstandsfeltet for Behandlingsradet
defineres — dvs. hvad definitionerne teknologier, indsatser og lgsninger
reelt deekker over. Det kan forstds meget bredt, og det er derfor
usikkert, hvad der falder under bagatelgraensen for de forholdsvist fa
evalueringer, som Behandlingsradet vil foretaget pa arsbasis.

Modellen beskriver, at regioner, hospitalsledelser og virksomheder kan
indstille emner til Behandlingsradet. Hvordan stiller det praksissektoren,
de faglige organisationer, patientforeningerne, videnskabelige selskaber
og kommunerne, som anvender mange former for
sundhedsteknologier? Sadanne analyser kan have en bredere offentlig
interesse, og der er stor viden i de forskellige organisationer, som kan
bidrage til at udpege relevante omrader. Derfor anbefaler vi, at
patientforeninger og andre interessenter ogsa skal kunne give forslag til
emner.

Ny teknologi kan bade give bedre effekt end allerede eksisterende
l@sninger og vaere mere omkostningstung. Det fremgar af
procesrammen, at virksomheder skal sandsynliggare, at indstillede
produkter samlet set ikke medfarer flere omkostninger for
sundhedsveesenet. Dette kan tolkes som om, at teknologier ikke kan
komme i betragtning til en evaluering alene pa grund af prisen. Det er
ikke til gavn for sundheden og det star i modsaetning til de principper,
Behandlingsradet opererer inden for (Folketingets 6. princip). Pa
informationsmgde om Behandlingsradet den 9. december udtalte
direktar Malene Mgller Nielsen, at det ikke var en intention for
Behandlingsradet at seette en stopper for innovation. Vi bakker meget
op om denne intention og haber, at det perspektiv (som ogsa til dels er
afspejlet i metoderammen, s. 15) vil fremga mere tydeligt i den endelige
procesbeskrivelse.
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Ansggning (s. 5)

Det fremgar, at det er virksomheden, der skal udfylde

ansggningsskemaet, men det vil formentlig oftest veere en region eller

sygehusledelse, der indstiller en lgsning til vurdering i Side 3/4
Behandlingsradet. Det vil vel i sa fald ikke vaere virksomheden, der skal

st for processen med at indsende dokumentation. | sa fald, hvordan

handteres det, hvis virksomheden ikke gnsker at medvirke til en

indstilling af en lgsning til Behandlingsradet?

Sortering af emner (s. 5)

Det er sveert at vurdere dette afsnit, da kriterier for sortering ikke er
vedlagt. Det kan undre, at ansgger paleegges et stort arbejde med at
udarbejde en ansggning uden sikkerhed for, at Radet gnsker at
behandle sagen. Det er ikke muligt at vurdere omfanget af arbejdet med
at udforme en ansggning ud fra den nuvaerende procesbeskrivelse,
men det kan veere stort, hvis al dokumentation skal veere til radighed far
sekretariatet foretager sortering af emner. Det ville derfor veere
hensigtsmaessigt, hvis der kan indgives forelgbige ansaggninger, som er
fyldestgarende nok til, at sekretariatet og Radet kan treeffe beslutning
om videre proces. Herefter kan man bede ansgger om den resterende
dokumentation.

Udveelgelse af emner (s. 5)

Jf. vores kommentarer i hgringssvar afgivet den 29. januar 2020 er vi
glade for, at effekt, malt ved patientrelateret helbred og livskvalitet, er
blevet tilfgjet til kriterielisten. Det bgr ogsa veere et kriterie, om der
allerede eksisterer en metode/teknologi pa omradet eller gj.

Det vil vaere hensigtsmaessigt ogsa at vurdere organisatoriske
konsekvenser ved at indfgre en ny teknologi/behandling — herunder
krav til kompetencer hos personale og patienter/pararende.

Fastlaeggelse af evaluerings-/analysedesign (s. 7)

Det fremgar, at Radsformanden godkender fagudvalgets forslag til
evaluerings-/analysedesign pa Radets vegne. Det er en helt afgagrende
forudszetning, at designet er fastlagt pa baggrund af alle de
kompetencer, som fagudvalg og Radet besidder. Det vil derfor veere
hensigtsmaessigt, at Radet far forelagt designet til kommentering og
godkendelse. Alternativt kan der blandt Radets medlemmer udvaelges
repraesentanter, som pa baggrund af deres seerlige kompetencer kan
foretage denne proces pa Radets vegne.

Metoderamme
Metode til evaluering (s. 7)

Vi er glade for, at der er lagt op til analyser af ulighed i patientgruppen
og opfordrer til, at dette bliver et gennemgaende emne i
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Behandlingsradets evalueringer — bade hvad angar social og geografisk
ulighed.

Metodiske kerneelementer — effekt (s. 8) Side 4/4

Vi finder de anfarte kategorier for effektmal relevante men vurderer, at
de med fordel kan suppleres af PRO-data.

Det anfgres, at patientdata og upublicerede data kan anvendes. Dette
er positivt, men en meget bred formulering — det bar derfor suppleres af
en naermere beskrivelse af, hvilke typer data der kan tages i betragtning
og hvordan disse veegtes.

Metodiske kerneelementer — implementeringsmeessige og
organisatoriske forhold (s. 12)

| dette afsnit ber ogsa de implementeringsmaessige konsekvenser for
patienter og pargrende beskrives.

Metodiske kerneelementer — omkostningseffektivitet (s. 13)

Det vil vaere hensigtsmaessigt, hvis budgetkonsekvensen ikke kun blev
opgjort for regionerne, men hvor det er relevant ogsa for det avrige
sundhedsvaesen eller samfund. Dette brede perspektiv fremgar allerede
andre steder i metoderammen — for eksempel i afsnit af omkostninger,
hvor der laegges op til at bruge et bredt omkostningsbegreb. Det er
fornuftigt, da patientforlgb som oftest gar pa tveers af sektorer, og da
aendringer i hospitalsudgifter ofte vil have afsmittende effekt pa avrige
sektorers udgifter til sundhed.

Med venlig hilsen

e

Morten Freil
Direktar
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FOAs hgringssvar vedr. metode- og procesramme for Behandlingsradet

FOA vil fgrst og fremmest rose Danske Regioner for at facilitere en aben og gennemsigtig proces i
forbindelse med oprettelsen af Behandlingsradet, bade med hgringer og med det afholdte
informationsmgde.

Endvidere vil vi gerne rose, at Behandlingsradet far en bred tilgang til at vurdere behandlinger, bl.a. ved
at se bredt pa omkostninger og fx inkluderet et gget tidsforbrug i den kommunale pleje.

Derudover har vi fglgende mere specifikke bemaerkninger.
Procesramme

e Inddragelse af alle relevante faggrupper i Fagudvalgene: Det er positivt, at sammensaetningen
af fagudvalgene sker ud fra behovet ved hver evaluering, og at der er mulighed for at inddrage
meget forskellige faggrupper. | FOA har vi ikke faglige selskaber, men vi vil gerne stille os til
radighed med vores faglige viden i fagudvalgene. | FOA har vi interne faglige udvalg samt et godt
netveaerk ud til staerke faglige repraesentanter, bl.a. social- og sundhedsassistenter, portgrer,
ambulancebehandlere og paramedicinere.

¢ Sammenszaetning af Radet: Siden forrige hgring er Radet blevet bemandet med endnu en leege
og endnu en observatgr. Der er saledes en betydelig laegelig reprasentation i Radet, mens
andre sundhedsfaglige perspektiver ikke er sa staerkt reprasenteret — med undtagelse af Dansk
Sygepleje Selskab. FOA vil derfor opfordre til, at Radets sammensaetning i hgjere grad kommer
til at afspejle et bredere og mere tvaerfagligt sundhedsfagligt perspektiv.

¢ Honorering af medlemmer af rad og fagudvalg: Som udgangspunkt bgr Behandlingsradets
arbejde tilretteleegges, sa medlemmer af rad og fagudvalg kan lgfte opgaven inden for
almindelig arbejdstid ved fritagelse fra andre arbejdsrelaterede opgaver. Men hvis det ender
med at medlemmer af rad og fagudvalg skal bruge fritid til deltagelse i radets arbejde bgr det
som minimum kompenseres og honoreres som merarbejde. | FOA efterlyser vi derfor en
beskrivelse af rammer og vilkar for fagudvalgenes arbejde. Herved sikres, at de enkelte
fagudvalgs medlemmer har det rette grundlag til at tage stilling til deltagelse i udvalgets
arbejde.

e Medarbejdernes forslag og ideer: Der laegges op til, at virksomheder, regioner og
hospitalsledelser kan indstille emner for Behandlingsradet. FOA anbefaler at inkludere flere som
indstillingsberettigede, bl.a. patientforeninger, sektorforskningsinstitutter mv. FOA anbefaler
endvidere, at Behandlingsradet og regionerne opfordrer hospitalsledelserne til at sikre en kultur
og struktur, hvor ogsa medarbejderne hgres om deres ideer/forslag.

e Medarbejderressourcer: Der er opstillet en reekke kriteriet for udveelgelse af emner til
behandling. FOA foreslar, at medarbejderressourcer og ressourcer til opleering indgar eksplicit i
tabellen under ’omkostninger’.



Metoderamme

¢ Husk de darligst stillede patienter. Det er vigtigt, at Behandlingsradet har fokus pa forskellene
inden for patientgrupperne. Der er meget stor forskel pa, hvilke ressourcer og behov forskellige
patienter kommer med. Fx bgr der ses pa, om der er ulighed i effekterne af en behandling. Det
kunne veere ift. dgdelighed, livskvalitet, compliance, bivirkninger mv.

e Transport: Et andet omrade, hvor der kan vaere ulighed, er i forhold til transport og tidsforbrug.
Det er meget positivt, at dette allerede navnes pa s. 12, men der bgr veere fokus p3, at dette
kan ramme patienter meget forskelligt. Nogle patienter har i forvejen let ved at mgde op til
behandling — de har maske en bil, bor teet pa behandlingsstedet eller har staerke pargrende, der
kan hjaelpe. Andre borgere vil have helt andre forudsaetninger. Det er vigtigt, at vilkarene for
dem, der er darligst stillede, ikke forringes. Det kan fx vaere, at en ny (og pa papiret bedre)
behandlingstype betyder, at de skal m@de op til mange flere behandlinger, hvilket de maske ikke
kan overkomme. Derfor kan Behandlingsradet i en sadan situation overveje kun at anbefale en
ny behandlingsmetode til de borgere, som har ressourcerne til at kunne fglge den type
behandling, eller i implementeringen laegge op til, at transporten skal teenkes ind som en
integreret del af behandlingen.

e Pas pa med ungdig specialisering (omvendt "LEON”): Det naevnes, at
de implementeringsmaessige og organisatoriske aspekter skal afdaekkes i analysen. Mere
konkret naevnes bl.a. uddannelse, ledelse, arbejdsprocesser, arbejdsopgaver, samarbejde og
ansvar. Det navnes ogsa, at det kan afdaekkes, om den nye teknologi/behandlingsmetode
opfattes som havende fordele eller ulemper af forskellige personalegrupper.

FOA ser meget positivt pa, at dette er med. | den forbindelse bgr det ogsa sikres, at en ny
teknologi ikke medfgrer ungdigt specialisering, dvs. en omvendt "LEON” (Laveste Effektive
Omsorgs Niveau). FOA anbefaler, at det skal vaere meget velbegrundet, hvis en ny teknologi
medfgrer, at det ikke lzengere fx er en social- og sundhedsassistent, der udfgrer opgaven, men
derimod en sygeplejerske — eller at opgaven tages fra en sygeplejerske for at blive udfgrt af en
laege. Her bgr der i stedet vaere fokus pa at oplaere de medarbejdergrupper, som i forvejen
udfgrer opgaven. Det kan ogsa veere, at en ny teknologi kan medfgre mere "LEON” — altsa at en
opgave med den nye teknologi kan Igses af en social- og sundhedsassistent frem for en
sygeplejerske. Dette punkt ggr det ogsa ekstra relevant, at alle medarbejdergrupper inddrages i
evalueringen/analysen.

Vi haber p3, at vores ovenstaende bemaerkninger vil blive taget i betragtning og ser frem til at fglge det
videre arbejde i Behandlingsradet.

Venlig hilsen
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Torben Hollmann
Sektorformand for Social- og Sundhedssektoren



NOTAT

Horingssvar over forslag til metode- og procesramme
for Behandlingsradet

KL takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedr. forslag til metode-
og procesramme for Behandlingsradet.

Metoderammen

1. Introduktion (og genstandsfelt for Behandlingsradet)

KL haefter sig ved, at behandlingsradet ogsa kan evaluere produkter, hvis
anvendelse gar pa tveers af hospitaler, kommuner og almen praksis. KL
henleder opmaerksomheden til, at kommunerne ikke er inviteret med i radet
pa lige fod med regionerne, hvorfor en saerskilt involvering af KL og
kommunerne vil veere helt n@dvendig, hvis Behandlingsradet skal
beskaeftige sig med produkter, som anvendes eller pavirker indsatsen pa
tveers af sundhedsvaesenets parter.

Det fremgar, at "for teknologier, der anvendes til diagnostik, er det vigtigt, at
effekter og omkostninger ses i forhold til det fulde behandlingsforlgb idet
effekten ofte er afhaengig af den efterfglgende indsats og behandling”. KL
ger opmaerksom pa, at fokus pa det fulde behandlingsforlgb vil ogsa veere et
vigtigt fokus ift. mange andre teknologier, der har afledte effekter og
omkostninger uden for sygehusene.

2. Indhold i evalueringer og kilder til og vurdering af evidens

KL finder det relevant, at Behandlingsradet ikke begraenser sig til kun at
inddrage bestemte typer af evidens. Det fremhaeves i metoderammen, at der
for diagnostisk udstyr i visse situationer vil mangle evidens i klassisk
forstand. KL fremhaever, at dette ogsa vil gaelde ift. flere kommunale
opgaveomrader og ift. pavirkningen af de mere organisatoriske og
gkonomiske forhold i sundhedsvaesenet.

Med anvendelsen af GRADE-systemet og med den anlagte vaegtning, hvor
evidens, der baserer sig pa kvalitetsstudier f.eks. lodtraekningsforsgg med
minimum bias, vil blive tillagt stgrst betydning og vaegt, er der en udstrakt
risiko for, at effekter og besparelser/udgifter, som findes uden for
sygehusene overses. KL er bekymret for dette, og anbefaler at
Behandlingsradets sekretariat saerskilt arbejder med, hvordan blinde pletter
kan undgas.

3. Metode til evaluering

Det fremgar, at "for det mest typiske ressourceforbrug i
sundhedsgkonomiske analyser opbygger og vedligeholder Behandlingsradet
et katalog af enhedsomkostninger eller kildehenvisninger, som angiver,
hvordan man bedst kan estimere enhedsomkostningerne. De direkte
omkostninger skal opdeles i to elementer, der rapporteres saerskilt:
Forbrugte maengder, f.eks. hospitalsindlzeggelser eller hjemmehjaelpstimer
og de dertilhgrende enheds-omkostninger.” KL ggr opmeerksom pa, at det er
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afgarende for de gkonomiske analysers legitimitet, at disse
enhedsomkostninger er retvisende, realistiske og tager afsaet i hele
omkostningen til fx en hjemmehjeelpstime inkl. karsel, dokumentation og
andre aktiviteter hvor der ikke er direkte kontakt mellem medarbejder og
borger.

Det fremgar, at "den sundhedsgkonomiske evalueres skal suppleres med en
budgetkonsekvensanalyse, der estimerer budgetkonsekvenserne for
regionerne.” Safremt Danske Regioner, som det fremgar, ansker fokus pa
hele behandlingsforlgbet vil dette ogsa i nogle tilfeelde veere relevant for
andre end for regionerne, fx kommunerne.

Procesrammen

Om behandlingsradet

Det fremgar af procesrammen vedr. fagudvalg, at lkommuner og almen
praksis vil fa mulighed for at deltage, hvis teknologien benyttes pa tveers af
sektorer”. KL vurderer dette meget relevant, jf. ovenfor. KL henleder dog
opmaerksomheden til, at det ogsa vil vaere relevant at indhente kommunal
ekspertise, hvor en teknologi har afledte effekter pa tvaers af sektorer. KL
gnsker, at kommunale eksperter til fagudvalg udpeges via KL.

2. Indstilling af forslag

Det fremgar, at indstillinger af forslag til Behandlingsradet kan indsendes af
regioner, hospitalsledelser og virksomheder, som hver isger har forskellige
indstillingsmuligheder. KL mener det bgr overvejes, om ikke ogsa kommuner
skal kunne indstille forslag.

7. Fagudvalgsnedseettelse

Det fremgar, at det i fagudvalgets kommissorium fremgar, hvilke faglige
kompetencer, der skal vaere repraesenteret i fagudvalget og hvem der skal
udpege disse. Der laegges op til i hgj grad at basere sig pa faglige selskaber.

KL ger opmeerksom pa, at viden om den kommunale praksis ikke altid er sa
godt repraesenteret i de faglige selskaber. Afhaengigt af emnet vil vaere
relevant at supplere med kommunale fagfolk i fagudvalgene. 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 bistar gerne med udpegning.

12. Implementering

Det fremgar, at i tilfeelde, hvor anbefalingen ogsa vedrerer forhold i
kommunerne og/eller almen praksis fremsendes den til henholdsvis
Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM)”.

KL er generelt ift. Behandlingsradet meget opmaerksom pa at der tidligt er
dialog pa nationalt niveau ift. anbefalinger der pavirker kommunerne eller det
tveersektorielle samarbejde.

KL henviser i gvrigt til hgringssvar af 28. januar 2020 vedr. Danske
Regioners model for et kommende Behandlingsrad.
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Endelig tager KL forbehold for senere politisk behandling af naervaerende
hgringssvar.

Med venlig hilsen
Hanne Agerbak, kontorchef, KL's Center for Sundheds- og Socialpolitik
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Hgring vedr. procesramme og metoderamme for Behandlingsradet

LVS takker for muligheden for at kommentere pa Behandlingsradets procesramme og
metodepapir.

Samlet set finder LVS, at der er tale om gode rammer, som vil danne et godt grundlag
for Behandlingsradets arbejde.

LVS har fglgende kommentarer:

Til procesramme:

Kriterier for udveaelgelse af emner — Alvorlighed:

Man anvender formuleringen: "Vedrgrer sygdommen ualmindelig tidlig dgd?”
"Ualmindelig tidlig” er et lidt usaedvanligt ordvalg. Sundhedsvasnet behandler nu
mange patienter i slutningen af 70’erne og tidligt i 80’erne, som har hgj dgdelighed og
alvorlige senfglger. LVS foreslar i stedet “hgj dpdelighed og/eller alvorlige senfglger”.

Vidensopsamling:

Lgsningen vidensopsamling ma forventes at blive hyppigt anvendt. | kapitel 11 hedder
det: “Igsningen kan anvendes pa et eller fa udvalgte hospitaler, hvis der samtidigt
genereres mere viden om effekt og omkostninger”. Hvis valid viden om effekt skal
indsamles vil et eller fa udvalgte hospitaler oftest vaere helt utilstraekkeligt, da en valid
kontrolgruppe (som udgangspunkt randomiseret individ/klynge/trinvis), og variationer i
klinisk praksis skal indeholdes for at resultaterne bade har hgj intern og ekstern
validitet.
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Pa den baggrund bgr det specificeres allerede i proces- og metoderammerne, at for Igsningen
vidensopsamling skal der opstilles metodologiske krav sa valide resultater opnas, og de skal have
sa hgj intern og ekstern validitet, som det nu er muligt.

De sundhedsgkonomiske overvejelser vurderes betydende, og LVS anbefaler, at der er sikres
betydelig assistance fra sundhedsgkonomer i savel rddet som i de enkelte fagudvalg.

Man kan med fordel se pa muligheden for et fast-track eller en form for forhandsgodkendelse i
det etiske komitesystem, Datatilsynet og eventuelt Laegemiddelstyrelsen til de afggrelser, der
anbefales til vidensopsamling.

Desuden bgr det LVS’ mening bgr beskrives, om resultaterne skal publiceres evt. i peer-reviewed
tidsskrifter eller anden sikring af datakvalitet.

Indhentning af evidens:
Det fremgar ikke helt tydeligt, hvem der leder/ styrer arbejdet med indhentning af evidens.
Hvem kvalitetssikrer evidensen, og at den er fyldestggrende?

Habilitetsregler:

LVS finder, at klare habilitetsregler er meget vigtige for legitimiteten i radets arbejde.

Dette er sezerligt vigtigt i det omfang private firmaer kan indsende ansggninger. LVS opfordrer
derfor til, at man i god tid inden opstart er klar med forslag til habilitetsregler i alle relevante
sammenhange i Behandlingsradets arbejde.

Tidspres:

En indledende proces pa 5 - 8 maneder, inden fagudvalget gar i gang med arbejdet, kan i yderste
konsekvens betyde 4 maneder til en godkendelse skal foreligge (i alt 12 mdr. til en anbefaling).
Det laegger et stort arbejdspres over kort tid pa fagudvalget. Hvilke overvejelser har man gjort sig
om dette? Det ma haves in mente, at udpegninger til nyoprettede fagudvalg kan vaere
komplicerede, og der gnskes derfor en relevant tidsramme herfor.

Tveerregionalt forum
Der mangler en beskrivelse af Tvaerregionalt forum for koordination af Behandlingsradets
anbefalinger. Hvem deltager? Hvordan arbejder forum?

| behandlingsradet beskrives det, at medicinindustrien skal veere med som observatgr. Der gnskes
en naermere beskrivelse af medicinindustrien. Betyder det teknologivirksomheder, som udvikler
udstyr?
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Til metoderamme:
Afsnittet om effekt er godt beskrevet.

Under Kilder til evidens for effekt og omkostninger bgr det fremhaves, at der som udgangspunkt
kraeves en opdateret systematisk gennemgang af litteraturen (systematic review/scoping review)
for det relevante medicinsk udstyr og diagnostik, isaer da disse metoder nu er udviklet til ogsa at
daekke andet end legemidler.

LVS er stor fortaler for patientinddragelse i sundhedsvaesnet. Tiltagende patientinddragelse er
helt ngdvendig, men hvordan det ggres validt, er stadig meget usikkert, sddan at man sikrer, at
vurderingerne er uhildede og indeholder vaerdier/praeferencer bredt (kgn/etnicitet/socialt
udsatte osv.). Derfor bgr den usikkerhed enten fremga at rammen eller patientinvolveringen
nedtones.

Evidensbedgmmelse og indhentning af yderligere evidens, safremt den foreliggende ikke er
tilstraekkelig, ligger i fagudvalget. Som i procespapiret mangler der en beskrivelse af sekretariatets
rolle i evidensarbejdet. Der er tale om en meget stor arbejdsopgave for fagudvalget, hvis der ikke

er praktisk hjaelp at hente i sekretariatet. Maske er der, men det bgr i givet fald beskrives i bade
metode- og procespapir.

Med venlig hilsen

Susanne Axelsen
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Hgring vedrgrende metode- og procesrammen for Behandlingsradet

Velfungerende fagudvalg er vejen til solide beslutningsgrundlag
Med de udsendte udkast til metoderamme og procesramme er der taget gode
skridt frem mod Behandlingsradets forventede opstart sommer 2021.

Som det er beskrevet i procesrammen, sa bliver fagudvalgene med gennemfgrelse
af evalueringer, analyser og udarbejdelse af beslutningsgrundlag det faglige
omdrejningspunkt for Behandlingsradets arbejde.

Det synes fornuftigt, at der nedszettes fagudvalg Ipbende i henhold til opgavens
karakter, selvom det kan give nogle logistiske udfordringer i forhold til en planlagt
produktion pa 15-25 evalueringer og 2-3 store analyser arligt.

Centralt star dog, at arbejdet i fagudvalgene bliver afggrende for, at den planlagte
sagsbehandlingstid kan overholdes og at kvaliteten i Behandlingsradets
beslutninger har niveau.

Det betyder, at fagudvalgene skal kunne tiltraekke de rette faglige kompetencer i
forhold til den enkelte opgave. Og det betyder igen, at der skal veere attraktive
vilkar for udvalgenes arbejde. Det handler ikke om luksus, men det handler heller
ikke om ulgnnet fritidsarbejde, som det har veeret tilfeldet i Medicinradet, jf. den
tidligere gennemfgrte evaluering af dette rads arbejde.

Som udgangspunkt bgr Behandlingsradets arbejde tilrettelaegges, sa medlemmer
af rad og fagudvalg kan Igfte opgaven inden for almindelig arbejdstid ved fritagelse
fra andre arbejdsrelaterede opgaver. Men hvis det ender med at medlemmer af
rad og fagudvalg skal bruge fritid til deltagelse i radets arbejde bgr det som
minimum kompenseres og honoreres som merarbejde.

Legeforeningen skal derfor efterlyse beskrivelser af

- rammer og vilkar for fagudvalgenes arbejde. Herved sikres, at de enkelte
fagudvalgs medlemmer har det rette grundlag til at tage stilling til
deltagelse i udvalgets arbejde.

- opgaver, kompetencer, ansvar og vilkar som formanden for de enkelte
fagudvalg skal besidde og varetage sit formandshverv under.

Vejledning til brug af kattelem

@

LAGEFORENINGEN

18. december 2020
Sagsnr: 2019-120
Aktnr: 3184712



Vi har noteret, at der - i lighed med beslutningerne i Medicinradet - er abnet en
kattelem for sundhedsvaesenets brug af udstyr som ikke kan anbefales generelt af
Behandlingsradet.

Leegeforeningen skal her efterlyse en vejledning, der beskriver muligheder og
proces for de enkelte klinikere, afdelinger og sygehuse for dbning af kattelemmen
—ilighed med den eksisterende vejledning pa leegemiddelomradet.

Adgang for klinikere m.fl.

Vi har noteret, at klinikeres vej til en ansggning om sagsbehandling i
behandlingsradet gar gennem en hospitalsledelse. | gvrigt i lighed med
virksomheder der ikke umiddelbart kan pavise, at en ny teknologi er
omkostningsbesparende.

Vi kan forsta, at det er en slags sikkerhedsventil for, at Behandlingsradet ikke
drukner i ansggninger.

Vi havde umiddelbart foretrukket en Igsning, hvor der var aben adgang — og sa
kunne den planlagte evaluering om 2 ar eventuelt resultere i en a&ndring, hvis
antallet af ikke relevante ansggninger var urimelig stort.

Leegeforeningen skal i forhold til den valgte praksis anbefale, at der udarbejdes en
vejledning til de lokale hospitalsledelser om behandling af indkomne ansggninger
til Behandlingsradet fra klinikere m.fl. Bade sa ansgger er bekendt med mulighed,
vilkar samt sa vidt muligt er sikret ensartet sagsbehandling lokalt. Og omvendt skal
der ogsa sikres, at ansgger ikke kan ”"shoppe” fra hospitalsledelse til
hospitalsledelse.

Fortsat abenhed

Vi skal afslutningsvist bifalde den hidtidige gennemfgrte abne proces med bl.a.
afholdelse af informationsmgder. Vi ser gerne, at denne abenhed fortsaetter, bade
frem til og ogsa nar Behandlingsradet begynder sit egentlige arbejde.

Med venlig hilsen
( AN

Camilla Noelle Rathcke

Leegeforeningens formand
Domus Medica

Kristianiagade 12
DK-2100 Kgbenhavn @

TIf.: +45 3544 8500

TIf.: +45 3544 8214 (direkte)
E-post: dadl@dadl.dk
E-post: ga@dadl.dk

www.laeger.dk

2/2



Lazzgemiddel
. Industri

Foreningen
e ey

Lerso Parkallé 101
2100 Kebanhavn @
Telefon 39 27 60 60
Mail info@Iif.di

Emilie Sophie Frank
Danske Regioner
esf@regioner.dk

18. december 2020

Heringssvar vedrerende rammerne for metode og proces for Behandlingsradet

Tak for muligheden for at afgive heringssvar vedrerende rammerne for metode og proces for Behand-
lingsradet, jf. brev af 19. november 2020 fra Danske Regioner.

Det er overordnet Lifs holdning, at Behandlingsradet bar understatte hurtig og lige adgang til effektive
sundhedsteknologier og medicoteknisk udstyr pa tvaers af landet. | forlaengelse heraf er det afge-
rende, at patienter ikke afskaeres adgang til effektiv behandling alene pa grund af ekonomi.

Det er positivt, at Behandlingsradet mere systematisk vil sammenholde effekt og omkostninger af be-
handlinger pa baggrund af evidens, sa der bredt set skabes mest mulig sundhed for pengene i sund-

hedsveesenet. Der bar generelt tilstraebes et s& godt evidens-/og dokumentationsgrundlag som muligt
i forbindelse med anbefaling af behandlinger i sundhedsvaesenet.

Det er endvidere positivt, at der laegges op til repraesentation fra branchesiden i Radet med henblik pa
at sikre, at Radet pA moderne har adgang til brancheviden/-indsigt og med henblik pa at sikre legitimi-
tet og transparens | Behandlingsradets arbejde.

Afgorende forskelle pa lzzegemidler og medicoteknisk udstyr

Lif vil opfordre til, at snitfladen mellem Medicinradet og Behandlingsradet defineres helt klart, sa der
ikke kommer til at herske tvivl om, hvorvidt en ny behandling skal vurderes af Medicinradet eller Be-
handlingsradet eller splittes i to og behandles i hvert sit rad.

Lif vil i den forbindelse understrege, at det er atgarende, at beslutning om anvendelse af (sygehus)laes-
gemidler ogséa fremover alene finder sted i Medicinradet.

Dokumentationsgrundfag

Der er markante forskelle i dokumentationsgrundlaget for medicoteknisk udstyr og lzzgemidler, herun-
der afgerende forskelle pa evidensgrundlaget og godkendelsesprocesserne. Det vil derfor ikke vaere
meningsfuldt at gennemfare direkte sammenligninger af lezgemidler og medicoteknisk udstyr. Deror
skal lzzegemidler ogsa fremover fortsat alene vurderes af Medicinradet.

Lif er derfor ogsa meget kritisk over for beskrivelsen af, at Behandlingsradet kan evaluere produkter,
der kan erstatte medicin. Det er Lifs opfattelse, at Behandlingsradet ikke bor foretage sammenlignin-
ger af medicoteknisk udstyr og leegemidler, heller ikke i forbindelse med starre arlige analyser af be-
handlingsomrader.
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Diagnostika

Specialiserede og targeterede behandlinger kraever ofte en form for ledsagende diagnostisk test (com-
panion diagnostics). Det indebzerer, at den specifikke diagnostiske test af for eksempel en biomarker
er en forudsaetning for at kunne iveerksaette behandling med det konkrete lzegemiddel. Derfor skal las-
gemiddel og diagnostisk test vurderes samlet som én behandling.

Lif forstar metoderammen for Behandlingsradet sédledes, at et l==gemiddel med ledsagende diagno-
stisk test betragtes som én samlet behandling, som vurderes samlet i Medicinradet.

Behandlingsradets formal

Behandlingsradet skal arbejde inden for rammerne af Folketingets syv principper for prioritering af sy-
gehusmedicin samt principperne mere sundhed for pengene, faglighed og armslzengde, dbenhed og
lighed.

Lif kan tilslutte sig, at Folketingets prioriteringsprincipper anvendes som overordnet ramme og skal op-
fordre til, at de konkrete beslutninger vurderes i forhold til de enkelte syv principper.

For sa vidt angar de evrige nazvnte principper:

Mere sundhed for pengene. Lif mener, at der bar vaere mulighed for at synliggere et bredt samfunds-
ekonomisk perspektiv i omkostningsanalysen, herunder konsekvenser for arbejdsudbud mv. Det er en
abenlyst relevant information i relation til anvendelsen af nye behandlinger, som vil bidrage til et mere
fuldstaendigt billede af de samlede omkostninger.

Faglighed og armslaengde til det politiske system. Lif mener, at der ber vaere en stzerkere inddra-
gelse af klinisk og sundhedsfaglig viden, herunder med flere reprazsentanter i Radet. Det vil sikre et
solidt og fagligt grundlag for Radets anbefalinger — szerligt set i lyset af et ofte sparsomt evidensgrund-
lag ma den sundhedsfaglige vurdering tillazgges hej vaagt i den samlede vurdering. Ligesom et staerkt
sundhedsfagligt fundament vil understette armsleengden til det politiske system.

Abenhed. Det er positivt, at der lzegges op til at inddrage erfaringer fra patientrepreesentanter saerligt
set i lyset af, at evidensgrundlaget ofte vil vazre sparsomit.

Det er desuden positivt, at der enskes dialog med virksomhederne med henblik pa at forbedre grund-
laget for at vurdere nye teknologier. Dialogen mellem virksomhed og Behandlingsradet bar forega la-
bende for at kunne bidrage til en eftektiv proces, hvor blandt andet tvivlsspargsmal kan afklares, nar
de opstar.

Lif vil samtidig anbefale, at Behandlingsradet arligt evalueres i forhold til Folketingets syv principper far
prioritering og de svrige principper, der er fastlagt af Danske Regioner. Det vil sikre den politiske for-
ankring af Behandlingsradets arbejde i forhold til de politiske hegnspeele, der er formuleret for Radets
arbejde.

Organisering - rammer for fagudvalgenes arbejde

De sundhedsfaglige medlemmer af fagudvalgene skal have rammer for deres arbejde, der understet-
ter tilstraekkelig deltagelse i fagudvalgsarbejdet for at sikre hej faglighed og de rette kompetencer i
fagudvalgene.
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Anbefalinger med vidensopsamling

Det er meget positivt, at der eksplicit gives mulighed for, at lesningen kan anbefales med vidensop-
samling. For sundhedsteknologier med sparsomt evidensgrundlag vil systematisk opfelgning pa bag-
grund af erfaringer og data fra klinisk brug vaere szerlig relevant med henblik pa at sikre patienter ad-
gang til behandling, samtidig med at der opsamles yderligere data. Der bar i den forbindelse etableres
et setup for, hvordan denne vidensopsamling konkret kan forega, for eksempel som et samarbejde
mellem sygehusvaesen og virksomhed, hvilke krav til data og hvordan opfelgningsdata/RWD efterfal-
gende inddrages i revurdering.

Man kan forestille sig, at mange anbefalinger vil falde i denne kategori, med anbefaling om vidensop-
samling, og det vil derfor vaere afgarende vigtigt med et systematisk, realiserbart setup.

Virksomheder skal kunne ansoge Behandlingsradet uanset forventede omkostninger

Itolge forslaget til procesramme kan virksomhederne kun indstille en ny teknologi til vurdering, hvis de
kan sandsynliggare, at deres teknologi ikke medierer meromkostninger for sundhedsvaesenet eller gi-
ver mindre kvalitet.

Virksomheder bar have mulighed for at ansege om vurdering af et produkt uanset de forventede om-
kostninger for sundhedsvaesenet. Befolkningen har uden tvivl en forventning om, at teknologier, der
bringer store behandlingsfremskridt, bliver tilbudt patienterne, uanset om der métte vaere merudgifter
forbundet hermed. Behandlingsradets beslutning om anbefaling ber ske pa baggrund af omkostnings-
effektiviteten ved medicinsk udstyr. Behandlingsradet vil desuden have mulighed for at afvise anseg-
ninger pa et konkret grundlag og med udgangspunkt i foruddefinerede kriterier.

Behandlingsradet er en slor nyskabelse, og Radets beslutninger vil fa afgerende betydning for patien-
teri Danmark. | rammebeskrivelserne fremgar anerkendelsen af, at der et vaesentligt andet dokumen-
tationsgrundlag for medicoteknisk udstyr end for lz=gemiddelomradet og derfor behov for en anden til-
gang end i Medicinradet. Derfor vil Lif anbefale, at Danske Regioner og Behandlingsradet ogsa frem-
adrettet anvender de nedvendige ressourcer til den videre beskrivelse af metode og proces og il at
forberede etableringen af Behandlingsradet og med grundig inddragelse af interessenter, herunder
branchens repraesentanter, de faglige selskaber og patienternes repraesentanter for at sikre falles for-
staelse af udfordringer og muligheder.

Venlig hilsen
77 +.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Dato 15. december 2020
Sagsnr. 2020112995
elsd

Lagemiddelstyrelsens hgringskommentarer vedrgrende metode og proces-
ramme for Behandlingsradet

Laegemiddelstyrelsen siger tak for muligheden for at indgive hgringskommentarer til dokumenterne
vedrgrende Behandlingsradets metode- og procesramme, som blev fremsendt pa mail den 20. no-
vember 2020.

Styrelsens hgringskommentarer fremgar i det fglgende.

Generelle bemarkninger

Leegemiddelstyrelsen fremsendte den 24. januar 2020 en raekke bemaerkninger af faglig karakter til
det forslag til model for behandlingsradet, som Danske Regioner sendte i hgring pa det tidspunkt.

I lighed med dengang, sa bakker Leegemiddelstyrelsen overordnet op om etablering af Behandlingsra-
det, og finder det positivt og tiltreengt, blandt andet at der anvendes data til evaluering af medicinsk
udstyr

Laegemiddelstyrelsen anerkender til fulde, at der er udfordringer forbundet med at etablere og udvikle
et Behandlingsrad. Derfor er det naturligt at en raekke elementer finder en mere konkret lgsning frem-
adrettet i processen, som fx
e Enyderligere konkretisering af hvad Leegemiddelstyrelsens observatgrpost indebaerer af rolle
0g ansvar
o En yderligere konkretisering af hvordan man vil arbejde med data og analyser — herunder res-
sourcer og bemanding
e Afklaring af kriterier for udveelgelse af udstyr — der er meget udstyr pd markedet i dag og der
udvikles hele tiden nyt
o Afklaring af hvilke risikoklasser af medicinsk udstyr, der kan indga i en ansagning til Behand-
lingsradet!
e Afklaring af om 'health technology assessment’ (HTA) indgar i forhold til vurdering af nye me-
dicinske teknologier?

1 Hvis man eksempelvis begraenser ansggninger til sdkaldt hgjrisiko udstyr, vil der vaere mange typer af medi-
cinsk udsyr, fx software, som ikke er omfattet af at kunne indga i Behandlingsradet. Hajrisikoudstyr indebaerer
implantabelt udstyr i klasse Ill, aktivt udstyr i klasse Ilb, der er beregnet til at administrere eller fierne laegemidler,
og nyt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i klasse D, for hvilke der foreligger en udtalelse fra et ekspertpanel
efter reglerne i hhv. forordning 2017/745 om medicinsk udstyr og i forordning 2017/746 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik)

2 Der pagar et initiativ i EU-regi, i forbindelse med den kommende forordning for health technology assessment
(HTA). Horizon scanning beskrives kort via dette link: https://www.oecd.org/site/schoolingfortomorrowknowledge-
base/futuresthinking/overviewofmethodologies.htm



Tekstnsere bemaerkninger

Rammer for processen gennem Behandlingsradet

S.2, beskrivelsen af Radet:

Der star anfgrt to observategrer, men der er specifikt neevnt navne op tre observatgrer. Hvor mange
observatgrpladser indgar? Medicinindustrien naevnes som observatgr. Menes der Medicoindustrien?

S.4, indstilling af forslag og CE-maerkning:

Det geelder, at medicinsk udstyr kun ma markedsfares, nar det er blevet CE-maerket. Dette fremgar
ikke helt tydeligt i beskrivelsen af indstilling af forslag. CE-meerket viser, at udstyret lever op til lovgiv-
ningen for medicinsk udstyr. Bekendtgarelsen om medicinsk udstyr stiller krav om, at medicinsk udstyr
skal veere CE-maerket, nar det markedsfgres. Markedsfaring skal i den forbindelse forstas, som farste
gang et medicinsk udstyr stilles til radighed med henblik pa distribution eller brug (fx for en distributar,
sundhedspersonale eller patient). Det geelder, uanset om udstyret er nyt eller nyistandsat og uaf-
haengig af, om det er udleveret gratis eller mod betaling. For produkter i en hgjere risikoklasse end
klasse |, er det et krav, at fabrikanten vaelger et bemyndiget organ til at gennemga sin dokumentation i
forbindelse med overensstemmelsesproceduren. Hvis dokumentationen lever op til kravene, udsteder
det bemyndigede organ et certifikat, som fabrikanten skal have for lovligt at kunne CE-meerke og mar-
kedsfgre sit produkt. Det er det bemyndigede organ har ansvar for lgbende at vurdere fabrikantens
dokumentation.

S. 4, dialog med forslagsstiller:
Det kan overvejes om emnets sikkerhed og ydeevne allerede bgr indga pa dette tidspunkt processen.

S. 4, Dokumentation for den kliniske effekt eller ydeevne (kursiv tilfgjes)

S. 6, Vil der veere inddragelse af de kommende feelles kliniske vurderinger (HTA) i EU (forordning om
medicinsk teknologivurdering, KOM (2018)?

S. 6, Opfylder medicinsk udstyr krav til sikkerhed og ydeevne? (kursiv tilfgjes)

S. 6-7, fagudvalgsnedseettelse:

| sammensaetningen af fagudvalg ved analyse af enkelte behandlinger bar det overvejes, at inddrage
risikomanagere, medicotekniske afdelinger eller andre aktarer, der har fokus p& sikkerhed af medi-
cinsk udstyr, for at understgtte fokus pa sikkerhed. Laegemiddelstyrelsen indgar ogsa meget gerne i
et samarbejde ift. sikkerhedsaspektet fx ift. fokus pa langtidsvirkninger, da haendelser med medicinsk
udstyr i nogle tilfaelde farst ses lang tid efter udstyrets introduktion i sundhedsvaesenet.

S.8, udarbejdelse af evaluering:
Laegemiddelstyrelsen bidrager gerne til datagrundlaget.

Metoderamme for Behandlingsradet

Laegemiddelstyrelsen har umiddelbart ingen kommentarer til dokumentet, da en stor del indholdsele-
menter ferst bliver specificeret senere. | den sammenhaeng vil det veere relevant at vide, hvornar det
vil veere muligt at f& udkast til metoderamme til kommentering.
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Hgringssvar vedr. Danske Regioners forslag til proces- og metoderamme
for Behandlingsradet

Medicoindustrien har modtaget Danske Regioners forslag til proces- og
metoderamme for Behandlingsrddet og har i den forbindelse en raekke
bemaerkninger.

Farst og fremmest gnsker vi at takke for observatgrposten i Behandlingsréddet samt
anerkende proces- og metoderammen, som overordnet er meget fornuftige
dokumenter — szerligt fordi der anlaegges et sd bredt omkostningsbegreb.

Medicoindustrien gnsker at medvirke til at Igse fremtidens sundhedsudfordringer
med innovative og omkostningseffektive Igsninger til gavn for patienter og samfund.
Derfor glaeder det os, at Medicoindustrien kan repraesentere life science industrien,
sa vi kan sikre dialog med hele branchen om blandt andet ansggningsprocesser,
evidenskrav og metodiske overvejelser. Med afsaet i Medicoindustriens Igbende
dialog med branchen om datagenerering, sundhedsgkonomi, klinisk evidens,
regulatoriske forhold og indkgb, vil brancheforeningen tilfgre branchespecifik viden
om det samlede marked og bidrage med relevante input til behandlingsrddets
drgftelser.

Der er desveerre fortsat meget fokus p& besparelser i oplaeggene til proces- og
metoderamme for Behandlingsrddet. Medicoindustrien gnsker i den forbindelse at
pdpege, at radet bgr bidrage til omkostningseffektiviteten og ikke til besparelser ved
at implementere vaerdiskabende Igsninger hurtigt i hele landet. Knap 5 pct. af det
samlede driftsbudget til sundhed anvendes pa indkgb af medicinsk udstyr.
Besparelser alene pé indkgb af medicinsk udstyr kan derfor ikke aendre pa
sundhedsvaesenets samlede gkonomiske udfordring. Indkgb af det rette medicinske
udstyr kan derimod skabe bedre behandling, gget kvalitet, bedre
ressourceudnyttelse og effektiviseringer, som vedrgrer langt stgrre udgiftsposter i
sundhedsvaesenet. Medicoprodukter indkgbes allerede primaert via udbud, hvorfor
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man ikke kan forvente prisreduktioner, som man kender det fra udlandet eller
Medicinrddet, ved at begraense adgangen for patienter til innovativt udstyr.

Derudover har Medicoindustrien fglgende kommentarer til procesrammen, som er
oplistet efter de sidetal, hvor de indgadr eller bgr indgd i haringsmaterialet:

Rédet ber sikre labende dialog og mulighed for input fra leverandarerme (s. 2+4)
Det er positivt, at dialog med forslagsstillerne eksplicit naevnes. Dog er det
vaesentligt, at denne dialog ikke bliver en engangsforestilling, men pagar lazbende
igennem evalueringen. Det er vigtigt, at den enkelte evaluering er transparent og
giver mulighed for involvering af leverandgren i alle trin i processen. Ved
involvering, dialog og mulighed for input lzegges grundlaget for den bedst mulige
beslutning. Det er positivt, at der laegges op til mgde mellem sekretariatet og
leverandgren i forbindelse med ansggning (kapitel 4). Som minimum bgr det
derudover vaere obligatorisk, at der afholdes mgder mellem fagudvalget og
leverandgren under udarbejdelsen af evaluering og analyse (kapitel 8+9). Gennem
denne dialog kan leverandgrene bidrage med deres viden om produktet, markedet,
nyeste evidens mv.

Udseaettelse af ibrugtagningen af medicinsk udstyr i Danmark (s. 2)

Det er afggrende, at det kommende Behandlingsrdd ikke udsaetter ibrugtagning af
medicinsk udstyr i Danmark. Hvis den innovative udvikling bremses pga. en
langsommelig proces i Behandlingsrédet vil hele udviklingen i sundhedsvaesenet
blive bremset. Medicoindustrien mener derfor grundleeggende, at Behandlingsradet
ikke ma have en for lang sagsbehandlingstid. De 5-8 maneder, som der laegges op
til, er vaesentligt laengere end Medicinrddets 12 uger. Det bgr derfor eksplicit
naevnes i procesrammen, at det er muligt at indkgbe og ibrugtage produkter fra
industrien, selv om disse er ved at blive evalueret i Behandlingsradet. Ellers vil
produkterne ikke kunne anvendes i hele evalueringsperioden til ulempe for
patienter, klinikere og industrien. Derudover kan tidlig ibrugtagning ogsd medvirke
til at generere Real World Data i perioden op til og under en evaluering i radet,
hvilket vil styrke validiteten af rddets konklusioner.

Alle virksomheder bar kunne sgge om at 18 vurderet teknologi (s. 4)

I forslaget til procesramme fremgér det desveerre fortsat, at virksomhederne skal
kunne sandsynligggre, at produktet ikke medfgrer flere omkostninger for
sundhedsvaesenet for at kunne sgge.

Dette kriterie bgr udgd, sa alle virksomheder kan sgge om at fa ny teknologi
vurderet, ligesom det er tilfeeldet i Medicinrddet. Alternativt vil en raekke
virksomheder, som udvikler, producerer og afsaetter medicinsk udstyr, ikke kunne f&
evalueret deres teknologier i Behandlingsrddet. Omvendt vil virksomheder som
markedsfgrer medicin altid have mulighed for at sgge om en evaluering i
Medicinrddet. Det er en besynderlig forskelsbehandling af de to industrigrene
indenfor life science industrien, hvor medicobranchen afskzeres fra muligheden for
at fa evalueret sine produkter, pa trods af at industriens udstyr er ligesa vigtigt 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
pd tveers af landet og til bade store og sma patientgrupper, er det en forudsaetning,
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at alle virksomheder bgr have mulighed for at sgge om at fa en teknologi eller
behandling evalueret i radet.

Slutteligt vil det vaere problematisk for klinikerne og hospitalerne, hvis
virksomhederne indirekte bliver tvunget til at gd igennem dem for at f& en
ansggning indsendt. Dette vil badde vaere besveerligt for de involverede klinikere og
give en uigennemsigtig proces, hvor det er uklart, hvem som reelt indstiller
produkter til evaluering.

Virksomheder som ikke har ansegt bor ikke kunne palaegges byrder (s. 4+10)

Det fremgar, at "Indstiller regioner eller hospitalsledelser forslag om lasninger til
vurdering, gar sekretariatet i dialog med virksomhederne/producenterne ved
modtagelse af indstillingen.” 1 den forbindelse er det vigtigt, at ansggere, som ikke
er virksomheder, ikke med deres ansggninger péleegger virksomhederne en
urimeligt stor dokumentationsbyrde eller en byrde ved at finansiere en eventuel
vidensopsamling.

Medicoindustrien pdpeger, at evalueringer af medicinsk udstyr kan vaere meget
arbejdstunge for virksomhederne, hvis evidensbyrden alene palaegges dem. Derfor
bgr det indteenkes i radets arbejde, at der kan ydes ekstern konsulenthjzelp til at
lgfte dokumentationsbyrden for evalueringer, hvor virksomheder ikke har ansggt om
evaluering. Yderligere bgr det fremgd eksplicit, at virksomheder, som ikke har
ansggt om evaluering, ikke kan pélaegges at finansiere et studie, hvis produktet
‘anbefales til vidensopsamling’.

Yderligere gar vi opmaerksom p3, at en raekke produkter alene forhandles af
distributgrer pa det danske marked, som ikke kan forventes at ligge inde med
klinisk evidens, sundhedsgkonomiske studier mv.

Behandlingsrédet bor alene evaluere CE-maerkede produkter (s. 4)

Det fremgar, at "I indstillingen af forslag skal der f.eks. indgs en beskrivelse af
teknologien, herunder om teknologien er CE-maerket.” Da et CE-maerke er
afggrende for, at produktet er anset som sikkert og effektivt, bgr radet alene
evaluere CE-maerkede produkter. Derudover vil det vaere meget sjeeldent, at der vil
foreligge sundhedsgkonomisk evidens for produkter, som endnu ikke er CE-
meerkede, da den type studier typisk udfgres efter CE-maerkning og
markedsintroduktion.

Rédet bor sta for udveelgelse af analysetemaer (s. 6)

Det fremgar, at "P4 baggrund af sekretariatets uddybende beskrivelse af temaer for
starre analyser udvaelger Danske Regioners bestyrelse 2-3 analysetemaer, som
udgor Radets drsprogram for storre analyser.” Denne beslutning bar ligge hos
Behandlingsradet. Det virker besynderligt at nedszette et selvsteendigt rdd med
armlaengde for derefter arligt at hjemtage veesentlige beslutninger til Danske
Regioners bestyrelse, da dette netop vil kompromittere armslaengden og give et
mere politisk drevet rad.

Der bar opstilles realistiske habilitetskrav (s. 7)

Det fremgar, at "Nar fagudvalget er sammensat, offentliggares oplysninger om
sammenseetningen pd Behandlingsrddets hjemmeside, herunder oplysninger om
habilitet. ”, Det er ikke naermere beskrevet, hvilke habilitetskrav der vil komme til at
geelde. Derfor er det vigtigt for os at ggre opmaerksom p3, at Behandlingsrddet vil
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komme til at vurdere udstyr, hvor evalueringerne skal udarbejdes af fagudvalg med
stor teknisk kompetence indenfor eksempelvis datalogi, stralingsfysik, materialeleere
mv. Denne type fagfolk er typisk involveret i forskellige samarbejdsrelationer med
industrien. Omfattende habilitetskrav vil derfor ggre det meget vanskeligt at
sammenszette fagudvalg og udpege formaend med de rette kompetencer. Dette bgr
afspejles i habilitetskravene.

Virksomhederne skal inddrages i evaluering og analyse (s. 7-8)

I fastlaeggelsen af evaluerings- og analysedesignet laegges der op til, at fagudvalget
inddrager "relevante parter, herunder evt. virksomheder, hvor der er behoV’,
ligesom der i udarbejdelsen af evaluering/analyse laegges op til at ”virksomheder
kan 18 foretraede for Fagudvalget i evaluerings-/analysearbejdet i det omfang
fagudvalget vurderer, at der er behov”.

Virksomhederne besidder indgdende viden om det produkt og den terapi, der
evalueres, dets anvendelse og organisatoriske aspekter, evidens og gkonomiske
data. Som minimum bgr det derfor vaere obligatorisk, at der afholdes ét mgde
mellem fagudvalget og virksomheden under udarbejdelsen af evaluerings- og
analysedesignet, samt minimum ét opfglgende dialogmg@de under udarbejdelsen af
evaluering/analyse.

Virksomhederne bor ansgge med en pris (s. 8)

Det fremgar, at "Som en del af evaluerings-/analyseprocessen kan der vaere behov
for en prisforhandling med henblik pa at fastseette en indkobspris, som kan indga i
omkostningsanalysen og Radets vurdering af omkostningseffektivitet og ewvt.
ibrugtagning.”

Medicoindustrien finder det positivt, at der laegges op til dialog mellem
virksomhederne og rddet. Dog skal denne dialog vaere bredere end bare selve
produktprisen og omhandle samtlige effekter og omkostninger, jf. ovenfor.

Medicoindustrien foresldr pd den baggrund, at virksomhederne fastsaetter en pris
ved deres ansggning. Denne skal s modsvares af de kliniske effekter og andre
besparelser mv. I de tilfaelde, hvor ansgger ikke er virksomheden, bgr virksomheden
fa mulighed for at oplyse deres pris i den indledende dialog vedr. evaluering- og
analysedesign.

Det giver ikke mening at fastholde et rent fokus pa produktpriser, nar formalet med
Radet netop er at sammenholde effekter og priser. Yderligere giver det en
usikkerhed, som kan afholde oplagte virksomheder fra at sgge, da de ikke ved,
hvilken pris de ender med at kunne afsaette til. Slutteligt vil det give en
uhensigtsmaessig dynamik, hvor virksomhederne indirekte tvinges til at sgge med
urealistisk hgje priser, hvor de bevist indregner, at de efterfglgende skal give et
afslag i en prisforhandling. Dermed vil de rabatter, som kan forhandles hjem, veere
fiktive og tilmed besvaerligggre den administrative proces.

Enkeltprodukter eller produktkategorier s. 8

Medicoindustrien gnsker at pdpege, at det kan vaere problematisk, hvis
evalueringernes resultater kommer til bredt at gaelde produktkategorier, da
Behandlingsradet risikerer at skabe en incitamentsstruktur, der ikke opfordrer til
investeringer i R&D og datagenerering hos de enkelte firmaer. Dette vil skabe et
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marked, hvor en lav pris gar forud for sikkerhed, udvikling og forskning, hvilket er
uhensigtsmaessigt i et laengere tidsperspektiv.

Virksomheder bar kunne kommentere pd evalueringer inden rddsforeleeggelse (s. 8)
Det fremgar, at ”Den implicerede virksomhed|((er) fér vurderingsrapporten til
gennemsyn for faktuelle fejl og mangler inden den forelaegges Radet. Virksomheden
har i den forbindelse mulighed for at indsende et to-siders notat, som vedlagges
vurderingsrapporten, nar Radet skal behandle sagen.”

Det bgr veere muligt for virksomhederne at kommentere vurderingsrapporten i sin
helhed — ikke kun at rette fejl og mangler. Dette vil ikke altid veere muligt pa to
sider, hvorfor dette formkrav bgr udga.

Det fremgar, at virksomhedens kommentarer ”mé4 ikke indeholde nye data som ikke
er anvendt i ansggningen”. Dette giver kun mening hvis virksomheden har haft reel
mulighed for at komme med input til udarbejdelsen af evaluering/analyse (jf.
ovenstdende kommentar til s. 7-8). Derudover vil dette krav medfgre, at man gar
glip af muligheden for at inkludere effekter fra Real World Data, der kan indsamles
under evalueringsperioden. Real World Data kan vaere saerligt vigtigt for medicinsk
udstyr, hvor der ofte er begraensede kliniske studier, og hvor traening og oplaering
kan veere et vigtigt aspekt for bdde omkostninger og effekter ved det medicinske
udstyr.

Behandlingsradets afgarelser bar have en udlpbsdato (s. 9)

Det fremgar, at “Behandlingsradet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en
anbefaling beslutte, om der i den konkrete sag er saerlige forhold, der begrunder et
fast tidspunkt for revurdering eller udlab af anbefalingen.” Det er positivt, da der
ofte bar indfgres en udlgbsdato i rddets anbefalinger, s& sundhedsvaesenet ikke
styres efter foraeldede evalueringer. P3 langt de fleste omrdder kommer der Igbende
nye kliniske resultater, som kan pdvirke anbefalingerne. Derudover falder priserne
pa udstyr ofte over tid, hvorfor den sundhedsgkonomiske evaluering vil aendre sig i
retning af at anbefale et produkt. Derfor bgr anbefalingerne automatisk tages op til
revision efter en drraekke. Det system kendes fra NICE.

Rédets anbefalinger bor veere vejledende (s. 9)

Det fremgar, at "Rédets anbefalinger er ikke bindende for regionerne, men de
forventes at blive fulgt med mindre der foreligger saerlige grunde for at afvige.”
Denne formulering bgr fastholdes fremadrettet. Radets anbefalinger skal naturligvis
implementeres i klinikken, men de bgr ikke vaere bindende for alle klinikere.
Afggrelserne fra rddet bgr dermed veere vejledende, sa det stadig er muligt at bruge
ny teknologi lokalt pd sygehusene, selvom Behandlingsradet har konkluderet, at en
behandling ikke er omkostningseffektiv pd en bred patientpopulation.

Selv hvis et produkt ikke er omkostningseffektivt i en bredere population, vil
produktet stadig have gavnlig klinisk effekt. Uanset evalueringens resultater pd
populationsniveau kan produktet derfor veere det klinisk indikerede rette valg for
patienter med en szerlig indikation.

Det skal i sidste ende vaere op til den behandlende kliniker at vurdere, hvad den
bedste teknologi til den enkelte patient er — ligesom det ggr sig geeldende med den
fri ordinationsret for medicin.
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Tilsvarende vil det flugte med Servicelovens bestemmelser vedrgrende
hjeelpemidler, hvor det netop er et krav, at tildelingen sker ”..p4 baggrund af en
konkret og individuel vurdering af den enkelte persons behov og forudsaetninger og
[ samarbejde med den enkelte.”

Derudover har Medicoindustrien fglgende kommentarer til metoderammen, som er
oplistet efter de sidetal, hvor de indgar eller bgr indgd i hgringsmaterialet:

Kataloget over enhedsomkostninger bor indeholde kommunale omkostninger (s. 1)
Det er positivt at Behandlingsradets sekretariat vil udarbejde et katalog over
enhedsomkostninger. I den forbindelse er det vigtigt, at der ogsd kommer til at
indgd enhedsomkostninger for den kommunale service pé social- og
sundhedsomrddet, herunder hjemmesygepleje, hiemmepleje og genoptraening.

Det er vaesentligt. hvordan behandlingsrédets metodehdndbog udformes (s. 6)
Medicoindustrien anerkender, at den endelige metodehdndbog farst bliver udviklet i
neeste fase af arbejdet. Derfor mener Medicoindustrien ikke, at metoderammen bgr
specificere brugen af GRADE, men lade ekspertgruppen for udviklingen af den
endelige metodehdndbog beslutte, om dette vil vaere den korrekte tilgang ved
evaluering af medicinsk udstyr. Eksempelvis vil langt de fleste studier udfert pd
medicoomradet f& en lav GRADE-score, fordi der ikke er tale om (dobbelt)blinde
RCT'er, da det i praksis ikke kan lade sig ggre fx at blinde en kirurgisk procedure,
som involverer et implantat.

Medicoindustrien opfordrer til, at udviklingen af metodehdndbogen sker i
samarbejde med sdvel de akademiske miljger inden for sundhedsgkonomi, de
laegefaglige selskaber samt Medicoindustrien.

Beskrivelserne i metodehdndbogen, bl.a. med hensyn til brugen af Real World Data,
brug af udenlandsk evidens for den kliniske kvalitet samt mange andre forhold,
kommer til at adskille sig vaesentligt fra den beskrivelse, som kendes fra
Medicinrddet. Det skyldes bl.a. at livscyklussen for Igsningerne er kortere, maengden
af udstyr er stgrre (ca. 500.000 produkter pa det europaeiske marked) og
behandlingseffekten er resultatet af en raekke variable, som er uafhaengige af
udstyret.

Derfor skal radets krav til klinisk evidens veere realistiske og afspejle
medicobranchens data, som i modsaetning til medicinalindustriens primaert
udarbejdes efter godkendelse og produktlancering. Her bgr rddet anerkende Real
World Data som dokumentation. Derfor er det ogsd positivt, at rddet kan anbefale,
at "lgsningen kan anbefales til vidensopsamling’, da det netop er i den konkrete
brugssituation, at den kliniske data for medicoprodukter indsamles. Dermed kan
Behandlingsradet fungere som igangszetter af protokolleret ibrugtagning pa
udvalgte omrader.

Slutteligt anerkender Medicoindustrien, at dele af den metodiske tilgang afhaenger
af casen. Eksempelvis er der forskelle nar hhv. behandlende medicinsk udstyr og
diagnostisk udstyr skal evalueres (bade in vivo og in vitro). Dertil kan der veere
tilfeelde, hvor det vil veere hensigtsmaessigt at kigge endnu bredere pd
evidenspakken. Herunder at inkludere sundhedsteknologier eller services, som
tilbydes i forbindelse med brugen af et medicinsk udstyr, og medtage disses effekter
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i bade den primaere og sekundaere sektor pa lige fod med det givne udstyrs
effekter. Det kan fx omhandle traening, sparring, uddannelse, lagerstyring mv.

Der skal ikke vaere mere sundhedsgkonomisk evidens pga. hajere risikoklasse s. 6
Det fremgar, at ”Fagudvalget vil dertil skulle tage hensyn til, at der fx er hajere
evidenskrav til hajrisiko teknologier, mens der kan accepteres starre usikkerheder i
andre tilfaelde. ”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, ndr de er CE-
meerkede, da godkendelsen netop stiller krav til 'safety and performance’. For det
andet giver en hgjere risikoklasse ikke anledning til at stille stgrre krav til den
sundhedsgkonomiske evidens, da risikoklassen pd et stykke medicinsk udstyr alene
omfatter den kliniske sikkerhed og ikke de udgifter udstyret er forbundet med.

Der bar henvises til Intended use/purpose ikke markedstoringstilladelse s. 7

Det fremgar, at det skal beskrives " hvilke indikationer har teknologien modtaget
markedsfaringstilladelse eller CE-maerkning” til. Markedsfaringstilladelse er et udtryk
som stammer fra laegemiddelreguleringen. For medicinsk udstyr referer
reguleringen (Medical Device Directive/Medical Device Regulation) til intended
use/purpose’, som daekker indikationsomradet for det givne udstyr.

Medicintilskudssystemet bar naevnes eksplicit s. 11

Det fremgar, at "HVvis teknologien i evalueringen pavirker omkostninger i almen
praksis eller kommuner, skal disse omkostninger inkluderes i analyser’’. 1 denne
seetning bar medicintilskudssystemet ogsa indga eksplicit, da en raekke teknologier
— fx til depressionsbehandling — kan erstatte eller supplere primaersektormedicin.

Arbejdsmarkedsgevinster bar indgd i felsomhedsanalyserne s. 11

Det fremgar, at "Produktionstab/gevinster (arbejdsmarkedsgevinster mv.) skal ikke
indgd i analysen af hensyn til ikke at skaevvride analyser i henhold til
alder/arbejdsmarkedstilknytning. ” Dette er velkendt praksis fra Medicinrddet, men
kan dog skabe problemer eksempelvis ift. behandlinger, som er malrettet bgrn. I
tilfaelde, hvor der er stgrre arbejdsmarkedsgevinster, bgr disse inddrages i
felsomhedsanalyserne af Behandlingsradets resultater.

@vrige bemaerkninger:

1) Det er flere steder anfart, at Behandlingsradet skal inddrage patienternes
perspektiv og erfaringer i sit arbejde. I den forbindelse kunne det vaere gavnligt
med lidt mere klarhed om formatet for patientinddragelse. For nogle produkter,
sasom bl.a. endoskoper eller andre produkter som anvendes under narkose, bliver
patientinddragelse og patientoplevelser en vanskelig stgrrelse at hdndtere analytisk,
hvorimod det giver en mervaerdi med andre teknologier, som patienterne reelt
oplever anvendelsen af.

2) Medicoindustrien henleder opmaerksomheden p3, at der i gjeblikket pa EU-niveau
er ved at blive udarbejdet en samlet HTA-regulering, som bl.a. vil give anledning til
flere joint clinical assessments samt forskellige mekanismer rettet mod at opfange
lovende teknologier allerede i udviklingsfasen via horizon scannings.
Behandlingsradet bgr vaere opmaerksom pa denne kobling, sé der ikke bliver lavet
dobbeltarbejde fx ift. kliniske vurderinger.
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Medicoindustrien stér selvfglgelig som altid til rddighed med henblik pa en
uddybning af vores synspunkter.

Venlig hilsen

Peter Huntley

Direktar
Medicoindustrien

Medicoindustrien
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Hagringssvar fra Muskelsvindfonden vedrgrende metode- og procesramme

for Behandlingsradet.

Muskelsvindfonden takker for invitationen til at afgive hgringssvar vedrgrende metode- og procesrammen
for Behandlingsradet og for den dbenhed, som Danske Regioner udviser i arbejdet for at ggre
Behandlingsradet startklar.

Hermed Muskelsvindfondens bemaeerkninger:

Det er meget tilfredsstillende, at fagudvalgene under Behandlingsradet vil blive bredt sammensat,
hvilket kan variere med det emne, der skal behandles. Herved sikres, at den st@rste ekspertise til
hver en tid vil vaere repraesenteret i fagudvalgene inklusive et steerkt fokus pa
patientreprasentationen.

Vi vil dog understrege betydningen af, at det arbejde, som fagudvalgene udfgrer, rent faktisk ogsa
bliver tillagt betydning, nar de endelige indstillinger skal udarbejdes af Behandlingsradet.

Det er rigtig godt, at omkostninger for sundhedsveesnet beregnes bredt og som de samlede
omkostninger for sundhedsvaesnet og for patienten. Det er bydende ngdvendigt, hvis man skal
vurdere et muligt emnes samlede gevinst for bade patienter og sundhedsvasnet pa tveers af
sektorer.

Som repraesentanter for mennesker med muskelsvind, der stort set alle kategoriseres som sjzaeldne
diagnoser, finder vi det betaenkeligt, at der under relevansen af et emne understreges, hvor bredt
klinisk efterspurgt emnet er.

Mange af disse diagnoser er ganske gennemgribende og alvorlige og har ofte ingen eller meget
begraensede behandlingsmuligheder.

Derfor er det kun desto mere alvorligt, at denne type af diagnoser gjensynligt lige som pa
medicinomradet vil blive nedprioriteret i det nye Behandlingsrad.

Behandlingsradet skal basere sin indsats pa Folketingets syv principper. De syv principper er langt
hen ad vejen anvendelige for de fleste, men som repraesentanter for sma patientpopulationer med
alvorlige og progredierende handicap vil vi gerne henlede opmaerksomheden pa vigtigheden af
bade at medtage tilleegsprincippet om alvorlighed og at medtaenke lighed i sundhed som et
selvstaendigt princip, der skal forstas bredere end kun den geografiske lighed.

Flere steder i opleegget tales der om sammenligning med allerede eksisterende
behandlingsmuligheder. Dette ses ogsa i gnsket om at fastsaette PICO som grundlag for vurderingen
af et emne.

Vi vil derfor endnu engang ggre opmaerksomme pa, at der for mange sma diagnosegrupper ikke
eksisterer behandlingsalternativer, hvilket ikke kun vil ggre evidensen for at tage en ny teknologi
eller metode i brug svagere. Men samtidig ogsa vil fa enhver ny behandling til at fremsta vaesentligt
mere omkostningstung, da differencen er stgrre fra ingen til en fuldt implementeret ny procedure
eller behandling i sammenligning med merudgiften fra et allerede eksisterende emne til et nyt.
Det er meget tilfredsstillende, at oplaegget udviser abenhed i forhold til kilder for effekt og
omkostninger.

Endnu engang kan vi kun understrege betydningen af, at man rent faktisk ogsa benytter sig af de
angivne forslag til mulige kilder i sin vurdering.



Vi vil ogsa gerne bede om, at Behandlingsradet og fagudvalgene medtaenker det samlede
kildemateriale i deres bedgmmelse af evidensens kvalitet.

Alt i alt hilser vi det velkomment, at der med oprettelsen af Behandlingsradet bliver sat fokus pa at
malrette sundhedsvaesnets ressourcer til de metoder og behandlinger, der giver mest sundhed for
pengene.

Samtidig opfordrer vi indtraengende til, at dette ikke sker pa bekostning af de sma
diagnosegrupper, der fortjener en szerlig opmaerksomhed i de danske prioriteringsorganer.

Pa vegne af Muskelsvindfonden
Sundhedspolitisk konsulent
Berit Byg
beby@muskelsvindfonden.dk
22652461
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Keere Mads Haugaard

Hermed fremsendes bemaerkninger fra OUH Odense Universitetshospital-Svendborg Sygehus (OUH)
til Danske Regioners metode- og procesramme for det Nationale Behandlingsrad.

OUH ser frem til startskuddet p& det Nationale Behandlingsrad, og vi er med vores lokale set up klar til
at modtage anbefalinger. Vi mener, at netop sadanne initiativer vil bidrage til, at patienter tilbydes den
bedst mulige behandling, samtidig med at de gkonomiske ressourcer anvendes bedst muligt. OUH
leegger veegt pa, at radets arbejde skal vaere en inspiration til, hvordan sundhedsvaesenet skal taenke
og sikre de kloge Kliniske valg i hverdagen. Dette vil hjeelpe OUH, Region Syddanmark og resten af
Danmark med at imgdekomme de udfordringer, som bl.a. den demografiske udvikling vil skabe for
sundhedsveesenet i fremtiden.

For OUH er det seerligt vigtigt, at det Nationale Behandlingsrad bidrager til at seette patienten farst ved
at inddrage patienter i bade rad og fagudvalg. Desuden tillaegges det stor betydning, at der straebes
efter hgjeste faglighed i fagudvalgenes arbejde for at give hgj kvalitet af anbefalingerne, samt at anbe-
falingerne teenker sammenhaengende patientforlgb bade indenfor og pa tveers af sundhedsvaesenets
sektorer.

Input til metoderamme:

Den foreslaede metoderamme er omfangsrig og tveerfaglig. Det giver gode associationer til arbejdet
med Medicinsk Teknologivurdering (MTV), som vi pa OUH har arbejdet systematisk med i de sidste
tyve ar, og i 2020 er blevet aktualiseret i arbejdet med vores lokale behandlingsrad.

Fokus er pa evidens og transparens hvilket er saerdeles vigtig for de lokale sygehuse hvor anbefalin-
gerne skal implementeres. Saledes bifaldes metodevalg ift. PICO, GRADE, fokus pa patienterfaringer
samt organisatoriske og implementeringsmaessige forhold via bade kvantitative og kvalitative studier.
Inden for det gkonomiske omrade er det velvalgt at bade cost-utility- og cost-consesequence-analyser
kan anvendes. Desuden bifaldes bade falsomhedsanalyser og budgetkonsekvensanalyser for regio-
nerne.

Vi har dog ogsa bemaerkninger til, hvor metoderammen kan uddybes i den endelige metodehandbog:

1. Der mangler en klarere beskrivelse af, hvordan ekspertvurderinger fra klinikere, brugere, pati-
enter og pargrende indsamles, udover at dette foretages af fagudvalget og muligvis indhentes
eksternt via gruppeinterviews. Nar der er lagt op til dataindsamling via fagudvalget, er det vig-
tigt at fa etableret valide, reproducérbare metoder til udveaelgelse af informanter samt indsam-
ling og analyse af data. Det kan overvejes om fagudvalget skal have mulighed for at inddrage
eksterne, etablerede faglige miljger inden for evaluering af sundhedsteknologi, nar der er be-
hov for primaer dataindsamling.

2. For at tydeliggere de patientmaessige konsekvenser kan det overvejes om effektmal sasom
patientoplevelse, patienttilfredshed, empowerment, self-efficacy mv. preesenteres. Dette
streekker sig ud over betegnelsen 'Brug’ og overskriften her bar revideres.

3. For omkostningsanalyserne er der ikke beskrevet en metode til at indhente informationer om
forbrugte maengder. Hvis disse data skal indhentes fra nationale, regionale eller kommunale
registre, er det ogsa her vigtigt at have fastlagte valide og reproducérbare metoder.
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Hvis DRG/DAGS-takster anvendes som gennemsnitsestimater for omkostningerne, er det
ngdvendigt at veere opmaerksom pa at enkelte takster i nogle tilfeelde har veeret politisk fast-
satte for at anspore aktivitet inden for seerlige omrader. Desuden omfatter DRG/DAGS-
taksterne foruden omkostninger til behandlingsaktiviteten ogsa omkostninger til generel hospi-
talsdrift. Hver enkelt anvendt DRG/DAGS-takst bar derfor gennemga kritisk granskning.

Det bgr overvejes om fagudvalget ogsa konsekvent bgr indtaenke opportunity cost i evaluerin-
gerne. Dvs. konkrete overvejelser om, hvad man for samme meengde penge kunne fa ud af at
optimere den eksisterende behandling eller andre behandlinger for den konkrete patientgrup-

pe.

I hgringsmaterialet er der ikke lagt op til, at evalueringer beskeeftiger sig med hvorvidt den
konkrete teknologi har seerlige juridiske eller etiske aspekter. Dette bgr veere en fast del af en-
hver evalueringer. Flere nye teknologier som f.eks. kunstig intelligens kan give udfordringer i
forhold til persondataloven.

Nar der anlaegges et samfundsperspektiv i de gkonomiske analyser, bgr der ogsa udfgres
kommunale budgetkonsekvensanalyser tilsvarende de regionale konsekvensanalyser.

Input til procesramme:
Den foreslaede procesramme er detaljeret og gennemtaenkt. Vi bifalder at der indtaenkes tveerfaglig-
hed og patientrepraesentation i sammenseetning af fagudvalgene.

1.

Tidsrammen for evalueringerne kan, med 5-8 maneders varighed fra ansggning til anbefaling,
virke optimistisk nar dette indebaerer udvikling af studiedesign, litteratursggning, -sortering og
-vurdering, dataindsamling fra patienter/eksperter, gkonomisk analyse og udarbejdelse af ind-
stilling. Dette bliver desuden en intens og tidskreevende proces for fagudvalgets kliniske med-
lemmer, der delvist treekkes ud af sygehusdriften i perioden.

Af punkt fire fremgar det, at sekretariatet vurderer i hvilken grad den foreliggende viden er til-
straekkelig til udfarsel af en evaluering. Kriterierne for denne udveelgelse bgr beskrives ngjere
og beslutningsgrundlaget bar offentliggares for transparens i vurderingsprocessen.

Af punkt seks fremgar det, at emner frasorteret bruttolisten stoppes i Behandlingsradsregi.
OUH foreslar at der oprettes en venteliste da tilvalg og fravalg sker med blik pa radets kapaci-
tet p& 15-25 evalueringer arligt. En ventelisteplads indikerer at radet gerne vil evaluere tekno-
logien og at patientgruppen prioriteres, men der afventes ledig kapacitet i sekretariatet. Dette
kan potentielt spare bade ansggere og sekretariat for ekstra arbejde med en potentiel genan-
sggning og —behandling.

Det bar overvejes hvorvidt en nyforhandlet pris skal offentliggares i evalueringerne, da publi-
cering af dette kan vaere konkurrenceforvridende.

Det bgr overvejes om fagudvalgets rapporter og indstilling tillige skal i hgring blandt interes-
senter, herunder regioner, kommuner, almen praksis og videnskabelige selskaber.

| punkt 11 fremgér det, at Behandlingsradet anbefalinger kan indeholde beskrivelser af ngd-
vendige organisatoriske aendringer for at opna effekt af en lgsning. Det fremgar ikke klart
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hvordan disse udarbejdes. Det bar preeciseres hvorvidt dette foretages af fagudvalget, selve
radet eller sekretariatet. Det bgr desuden fremga om disse anbefalinger fremgar for hver sek-
tor eller blot for regioner.

7. 1punkt 12.2 fremgar en potentiel anbefaling af udfasning. Processen der farer her til bar be-
skrives tydeligere i de tidligere kapitler samt metoderammen.

Ud over disse bemaerkninger til hgringsmaterialet, ser OUH positivt pa bade proces- og metoderam-
me. Vi ser frem til at modtage anbefalingerne fra radet og stiller som Region Syddanmarks Universi-

tetshospital gerne kvalificeret personale til radighed til fagudvalgene.

Pa vegne af:
Odense Universitetshospital-Svendborg Sygehus
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Hgringssvar vedr. Behandlingsra-
dets proces- og metoderamme

Region Hovedstaden modtog den 20. november 2020 Danske Regioners hg-
ring over forslag til Behandlingsradets proces- og metoderamme. Region Ho-
vedstaden takker for muligheden for at afgive haringssvar.

Der er indhentet bidrag fra hospitalerne og udvalgte koncerncentre.

Region Hovedstaden byder generelt Behandlingsradet velkommen, da det er
forventningen, at Radet vil bidrage til at prioritere i de mange sygehusbehand-
linger og malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og indsat-
ser, der giver mest sundhed for pengene. Radet kan desuden bidrage til et
overblik over aktuelle og gnskede initiativer og bidrage til en bedre koordine-
ring pa tveers af analyseomradet.

Det fremgar af haringsbrevet, at den endelige metodehandbog og procesbe-
skrivelse vil blive udformet af Behandlingsradets sekretariat og skal godken-
des af Radet. Region Hovedstaden henstiller til Behandlingsradet at sende de
to dokumenter i hgring i regionerne.

Vedr. rammer for processen gennem Behandlingsradet
Fagudvalgene

Det fremgar af afsnittet’'Om behandlingsradet’ (side 1), at der i fagudvalgene
skal veere fagfolk med viden om det pageeldende emne repraesenteret. Af af-
snittet 'Fagudvalgsnedseettelse’ fremgar det helt overordnet, hvordan proces-
sen skal foregd, og at denne proces skal indholdsudfyldes yderligere. Det er

en helt central proces for radets virke, og det er derfor beklageligt, at proces-



sen ikke er endeligt beskrevet, sa det er muligt at vurdere, om processen bli-
ver fagligt robust.

Det foreslas endvidere, at der i fagudvalgene ” (...) skal fagfolk med viden om
det pagaeldende emne vaere repraesenteret — det kan veere fx laeger, sygeple-
Jersker, fysioterapeuter, ingenigrer eller andre faggrupper med specialiseret
eller praksisnaer viden” suppleres med "medlemmer med omradekendskab og
forskningskompetence pa hgjt niveau, dels sundhedsfaglige, dels eksperter
med teknisk videnskabelig baggrund’.

Det vil blive afggrende for Radets bidrag til en bedre balancering af sundhed-
sydelserne, at man inddrager nggleinteressenter fra analyseomradet, ikke kun
i Radet, men at man ogsa har opmaerksomhed pa at invitere klinikere til mg-
der, der har relevans for deres omrade. Dette vil kraeve et stort overblik over
analyseomrader, og det bliver derfor afggrende, at Radets medlemmer har
denne neere tilknytning til laboratorierne og det kliniske omrade. Dette sa man
opnar en god balancering af gkonomiske versus kliniske hensyn, hvilket er af-
gerende for mulighederne for at skabe bedre veerdi og lykkes med effektivise-
ringer.

Endelig bemeerker Region Hovedstaden, at der ikke er lagt op til, at der skal
veere regionale repraesentanter i fagudvalgene, men at regioner kan indga i di-
alogen om, hvordan de rette kompetencer sikres at veere repreesenteret i fag-
udvalget. Hertil gnsker Region Hovedstaden at understrege vigtigheden af, at
de — til tider forskellige — regionale perspektiver sikres repraesentation i fagud-
valgene.

Indstilling af forslag

Det fremgar af punkt 2 ’Indstilling af forslag’, at der i indstillingen af forslag
f.eks. skal indga en beskrivelse af teknologien, herunder om teknologien er
CE-maerket. Derudover skal en indstilling sandsynliggere, at der er tilstraekke-
lig med evidens for effekt, omkostninger, og organisatoriske forhold, til at der
kan foretages en evaluering eller analyse.

Region Hovedstaden bemaerker, at det vil vaere hensigtsmaessigt, hvis beskri-
velsen af teknologien tilmed indeholder oplysninger om komplikationer/bivirk-
ninger ved anvendelse af teknologien.

Udveaelgelse af emner

Behandlingsradet forventes at have kapacitet til at lave ca. 15-25 evalueringer
om aret og 2-3 stgrre analyser, jf. afsnit 6. P4 den baggrund vil der forventeligt
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veere behov for at foretage en udveelgelse af, hvilke ansggninger der skal be-
handles i Radet.

Det er for Region Hovedstaden uklart, hvorvidt Radet vil operere med en ba-
gatelgraense, bade gkonomisk, populationsmaessigt og problemmaessigt.

Det fremgar desuden, at Danske Regioners bestyrelse pa baggrund af sekre-
tariatets uddybende beskrivelse af temaer for starre analyser skal udveelge 2-
3 analysetemaer, som udger Radets arsprogram for stgrre analyser.

Region Hovedstaden vil i den forbindelse henstille til Danske Regioner/Be-
handlingsradet, at der bliver udarbejdet en proces med en passende tids-
ramme, hvori regionerne har tilstraekkelig tid til fagligt at kvalificere, hvilke ana-
lysetemaer der kan skabe mest veerdi.

Vidensopsamling pé lead-hospital

Af punkt 12.1 'Vidensopsamling’ fremgar det, at der i tilfeelde, hvor Radet ikke
pa det foreliggende grundlag kan traeffe en afgerelse, etableres en mulighed
for at anbefale en yderligere vidensopsamling. Her skal regionernes sund-
hedsdirektgrkreds udveelge lead-hospitaler til at foresta en sadan vidensop-
samling.

Det vil her veere vaesentligt, at det relevante fagudvalg og sekretariatet beskri-
ver vidensopsamlingen meget udferligt, herunder det ngdvendige organisatori-
ske set-up og forlgb i klinikken, s& det er muligt systematisk at gennemfgre af-
prevningen - ogsa pa tveers af hospitaler og regioner.

Den efterfelgende anbefaling eller afvisning vil hvile pa denne vidensopsam-
ling. Det kan blive en central proces fremadrettet. Afsnit 12.1 om processen
for vidensopsamling kan derfor med fordel blive uddybet, i forhold til hvordan
disse opsamlinger teenkes gennemfgrt i praksis.

Sagsbehandlingstid

Det fremgar af beskrivelsen af procesrammerne, at en ssedvanlig proces for
sundhedsteknologier forventes at vare 5-8 maneder, fra Behandlingsradet har
modtaget en fyldestgerende ansggning. En saedvanlig proces for emner til
analyse forventes at vare op til 12 maneder fra den dag, Behandlingsradet har
modtaget en fyldestgerende ans@gning. Dette er foruden den foregaende tids-
periode med indstilling af forslag og Radets dialog med forslagsstiller, herun-
der eventuel involvering af virksomheden bag teknologien.
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En sagsbehandlingstid pa op til et ar lyder voldsomt, og det kan blive en barri-
ere i forhold til effektivitet og fleksibilitet pa det kliniske omrade og ikke mindst
innovation, udvikling og forskning. Ansggningsprocessen lyder umiddelbart til
at kunne blive meget arbejdstung for laboratorier og kliniske afdelinger, og Re-
gion Hovedstaden er derfor bekymret for det potentielt betydeligt ggede res-
sourcetraek pa afdelingerne, inkl. forskningsomradet. Hvis forskning og udvik-
ling skal lykkes, kreever det netop fleksibilitet og handlekraft, og her vil et ar
spaende ben for mange projekter.

Region Hovedstaden vil anbefale, at der laves servicemal for maksimal sags-
behandlingstid. | den forbindelse bemaerker Region Hovedstaden, at det ikke
fremgar, hvorvidt der i Radets sagsbehandling opstilles en mulighed for et
fast-track i saerlige tilfeelde.

Implementering

Radets anbefalinger er ikke bindende for regionerne, men de forventes at
blive fulgt med mindre der foreligger saerlige grunde for at afvige, jf. afsnit 12
‘Implementering’. Region Hovedstaden bemaerker, at det ikke er klart, hvornar
der foreligger seerlige grunde for afvigelse, f.eks. ved eksperimentel behand-
ling.

Det fremgar, at Danske Regioner vil oprette "Tvaerregionalt forum for koordi-
nation af Behandlingsradets anbefalinger”, hvor implementeringen af alle ra-
dets anbefalinger vedrgrende teknologi skal drgftes.

Region Hovedstaden bemeerker, at forummet ikke har til opgave at skabe ens-
artethed i behandlingen pa tveers af regionerne. | sa fald, at det tanken med
oprettelsen af forummet, skal Region Hovedstaden bemaerke, at forummet
ikke kan skabe ensartethed uden mandat, hvilket ikke er til stede, hvis ar-
bejdsformen er videndeling.

Det fremgar desuden, at Behandlingsradets anbefalinger sendes til Lagevi-
denskabelige Selskaber (LVS), som orienterer det relevante faglige selskab
pa omradet med henblik pa, at anbefalingen indarbejdes i de kliniske retnings-
linjer pa omradet. Der er lagt op til, at der skal vaere en repraesentant fra LVS i
Behandlingsradet og i fagudvalgene, hvilket selvfglgelig er med til at fremme
overensstemmelsen mellem Radets anbefalinger og LVS’ retningslinjer. Der er
dog stadig en mulighed for, at disse ikke vil stemme overens.
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Der kan desuden stilles spgrgsmal ved, om Behandlingsradet skal angive spe-
cifik litteratur/evidens, da radet er radgivende og ikke et forum til fremskaffelse
af evidens.

Vedr. metoderammen for Behandlingsradet

Generelt for metoderammen bemeerker Region Hovedstaden, at det fremgar,
at beskrivelsen udggr grundlaget for den fulde metodehandbog, som Behand-
lingsradets sekretariat vil udarbejde. Det betyder, at der ogsa her er flere vae-
sentlige omrader, som skal udfoldes og uddybes. Det geelder f.eks. sortering
af emner til behandling, hvordan effektanalysen udferes, estimering af res-
sourceforbrug og vurdering af, om et emne er klinisk efterspurgt (relevanskri-
terie for udveelgelse). Det gar det vanskeligt pa nuveerende tidspunkt helt at
vurdere, om der vil veere en tilstreekkelig og ogsa operationaliserbar proces pa
disse omrader.

Genstandsfeltet for Behandlingsradet

Pa side 2-3 beskrives genstandsfeltet for Behandlingsradet meget overordnet.
Region Hovedstaden bemeerker, at genstandsfeltet vil rumme en grazone mel-
lem medicinsk behandling og anden behandling. Et eksempel kunne veere ud-
tagning af stamceller i gjet, der dyrkes og herefter injiceres igen (Holoclar), da
det ikke altid er givet, om der er tale om medicin, stamcelleterapi eller
gjenkirurgi. Nye teknologier vil skubbe til begreberne, hvilket kan skabe behov
for at tydeliggare forhold til medicinske teknologier og andre teknologier, sa
nye teknologier ikke falder ned mellem to stole. Det er uklart, om et produkt,
der ikke falder inden for Medicinradets genstandsfelt, i sa fald er omfattet af
Behandlingsradets genstandsfelt.

Vurderinger i hhv. Behandlingsradet og Medicinradet

Det fremgar af metoderammen, at Behandlingsradet skal anvende de samme
evalueringsveerktgjer som Medicinradet, eksempelvis PICO til definition af
evalueringens malepunkter, GRADE til at vurdere styrken af evidensen og
QALY til vurdering af omkostningseffektivitet. Region Hovedstaden vurderer,
at dette er hensigtsmaessigt, da det vil veere uhensigtsmeessigt, hvis Behand-
lingsradet og Medicinradet anlaegger forskellige standarder for evaluering af
teknologier. Da formalet med begge rad at er tilvejebringe mest mulig sundhed
for penge, vil det kunne fare til skaevvridning af ressourceforbrug, hvis radene
ikke anvender samme standarder.
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Med venlig hilsen
Charlotte Pedersen

Konsulent
Enhed for Kvalitet og Patientsikkerhed i Sundhedsvaesenet
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Til Behandlingsradets interessenter

Hgringsbrev vedrgrende metode- og procesrammen for
Behandlingsradet

Danske Regioner har besluttet at oprette et Behandlingsrdd med forventet
opstart op mod sommerferien 2021.

Formalet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsvaesenets ressourcer
til de teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Behand-
lingsradet skal samtidig bidrage til hgjere kvalitet og til at deempe udgiftspres-
set pa sundhedsveaesenet.

Konkret skal Behandlingsradet evaluere, om omkostningerne i sundheds-
vaesenet til sundhedsteknologier og behandlinger star mal med effekten for
patienterne.

Danske Regioners bestyrelse har pa sit mgde 19. november 2020 godkendt et
udkast til en metoderamme og en procesramme for Behandlingsradet.

Danske Regioner gnsker en inddragende og aben proces frem mod oprettelsen
af Behandlingsradet. | den forbindelse sendes her rammerne for metode og
proces for Behandlingsradet i hgring hos en bred kreds af interessenter. Danske
Regioner vil med bistand fra Behandlingsradets sekretariat pa baggrund af
hgringen faerdigggre metoderammen og procesrammen. Den endelige me-
todehandbog og procesbeskrivelse vil blive udformet af Behandlingsradets
sekretariat og skal godkendes af Radet.

Dertil vil Behandlingsradets sekretariat udvikle en raekke dokumenter, herun-
der fx et indstillingsskema, der i tilleeg til metode og proces vil udggre Behand-
lingsradets arbejdsveaerktgijer.

19-11-2020

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22
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Proces for hgringen

Eventuelle bemaerkninger til det fremsendte forslag til metode- og proces-
rammen for Behandlingsradet skal veere Danske Regioner (esf@regioner.dk) i
haende senest den 18. december 2020.

Venlig hilsen
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HORINGSSVAR

Haring over forslag til metode- og proces-
ramme for Behandlingsradet

Region Nordjylland har haft lejlighed til at gennemleese det fremsendte materiale, og materialet har
veeret udsendt til kommentering hos de nordjyske hospitaler og den regionale administration.

Dette har afstedkommet en raekke kommentarer som fordeler sig pa de mere generelle (som beskri-
ves i det fglgende) samt mere tekstnaere kommentarer som er placeret som bilag.

De generelle kommentarer til metode- og procesrammen for Behandlingsradet

Region Nordjylland bemeerker, at det overordnet er bade udfgrlige og spaendende dokumenter, som
beskriver de kommende rammer for metoder og proces i Behandlingsradet.

I relation til hgringsdokumenterne og muligheden for at kunne kommentere eventuelle snitflader ville
det have veeret hjeelpsomt med et konkret eksempel pa en behandling der skal vurderes af Behand-
lingsradet, for pa4 den made at fa generelle forstaelse af Behandlingsradets virke.

Der er elementer i materialet, som forstaeligt nok mangler at blive udfoldet af det kommende sekreta-
riat. Dette geelder f.eks. indstillingsskemaet, indstillingsproces og kommissorium for fagudvalg.

Region Nordjylland vil derfor foresla muligheden for, at disse dokumenter sendes i en lyn-hgring nar
disse er klar eller at der gives mulighed for et regionalt besyv ad anden vej (eks. Sundhedsdirektar).
Hgringsprocessen har i forvejen veeret ganske kort.

Det fremgar ikke helt klart i materialet, om der er mulighed for, at en region eller hospital, allerede i
selve ansggningsprocessen kan indstille en lgsning til enten evaluering eller analyse af mulig lgsning.
Der er tids- og kapacitetsmaessig stor forskel pa dette.

Det efterspgrges lidt i forleengelse heraf om der det er muligt at seette tidsangivelser pa de enkelte
processer?

Det undrer Region Nordjylland hvorfor patientsikkerhed ikke er naevnt i ’'Procesramme for Behand-
lingsradet’. Det vil vaere relevant at inddrage fagpersoner med viden om patientsikkerhed i fagudval-
gene, ligesom Styrelsen for Patientsikkerhed med fordel kunne have en observatarpost i Radet i lig-
hed med de gvrige relevante styrelser. | forhold til vurdering af effekt, omkostninger og organisatori-
ske forhold bar ogsa patientsikkerheden veere et element, der tages stilling til. Generelt bar patient-
sikkerhed teenkes ind igennem hele processen og dermed hele dokumentet.

Ligeledes vil vi foresla at interessekonflikter indenfor fagomraderne bar indga i dokumenterne.

Vi ser meget frem til samarbejdet med Behandlingsradet.

P& vegne af Region Nordjylland

Side 1 af 4



Side 2 af 4



Bilag

Tekstnaere kommentarer til Dokument 1: Rammer for processen igennem Behandlingsradet

Side Afsnit Specifikke kommentarer

5 4. Ansggning Valideringsprocessen kan maske
udfoldes, da denne validering
ogsa kan kraeve ressourcer hos
supporterende enheder til hospita-
lerne, hvis de er forslagsstiller,
eks. de feellesadministrative stabe
i eks. regionen og/eller hospita-
lerne.

10 12.1 Vidensopsamling Der peges pa et lead-hospital som
skal udforme en vidensopsamling
af "lgsning anbefales til vidensop-
samling”. Kan dette udfoldes no-
get neermere? Er der tale om af-
prgvning i sma-skala, sma kvali-
tetsprojekter, eller andet design?
Det kan veere omkostningsfuldt at
udfgre en vidensopsamling, af-
heengigt af hvilken lgsning der pe-
ges pa. Hvilken tidsmaessig
ramme er der herfor?

Tekstneere kommentarer til Dokument 2: Metoderamme for Behandlingsradet

Side Afsnit Specifikke kommentarer

5 Ekspertvurderinger Kan man evt. neevne de faglige
selskaber, herunder evt. de fag-
lige styregrupper? Og hvad med
RKKP-databaserne?

6 Evidens kvalitet vurderes i Skal GRADE metoden ikke an-
fagudvalgene vendes som minimum, og er det
fagudvalget som peger pa hvilke
kriterier inden for GRADE meto-
den man vil anvende/eller ikke an-
vende?

8 Effekt Der kan med fordel bringes effekt-
mal fra RKKP-databaserne i spil
hvor det er relevant for en given
behandling. RKKP er ligeledes i
gang med at udvikling effektmal i
relation til PRO.

Side 3 af 4



12-13

Implementeringsmaessige og
organisatoriske forhold

Nar en behandling eller teknologi
skal ind og leve i sygehusvaesnet
sa er det vigtigt, at veere opmaerk-
som pa en governancemodel.
Den er ikke beskrevet endnu i do-
kumentet.

For at en implementering bliver en
succes, sa er en dialog med det
aftagende speciale/afdelingen/sy-
gehus en forudseaetning.

Patienterne er naesten ikke be-
skrevet i dette afsnit. En forudsaet-
ning for at en implementering lyk-
kes er samarbejdet mellem Klini-
kerne, patienten og teknologien.

15

Samlet vurdering

Det fremgar ikke hvad en vurde-
ring fra Behandlingsradet kan lede
til i konkret output. Kan en anmod-
ning fra en afdeling pa et hospital
medfare implementering pa flere
hospitaler pa baggrund af vurde-
ringen fra Behandlingsradet?

16

Her vurderer fagudvalget...

Bemeerkning til b) Lasningen an-
befales til vidensopsamling:

| dokumentet ” Rammer for pro-
cessen” er det pa side 10 under
12.1 Vidensopsamling anfgrt at
fagudvalget vil udforme en raekke
undersggelsesspargsmal sam-
men med virksomheden, (men det
kan vel ogsa veere et hospital/re-
gion?) og der skal udfgres en vi-
densopsamling. Det virker som
om, at der mangler en ensartet-
hed ift. de to afsnit.
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Heoringssvar vedr. metode- og procesramme for Dato: 18. december 2020

Behandlingsra i Danske Regioner
ehand 8s ddet anske Regione Sags ID: EMN-2020-37808

. . o Dokument ID: 9638169
Herunder folger et samlet svar fra Region Sjzlland pa metode- og

procesramme for Behandlingsradet godkendt som udkast pa SSP Sundhed
bestyrelsesmade i Danske Regioner d.19.nov. 2020. Alléen 15

Dette svar tager ligeledes afseet i de tidligere indsendte kommentarer a 4180 Soro

28.januar 2020, hvor Region Sjelland kommenterede pa oprettelse af TIf.: 70155000
Behandlingsréadet. amkr@regionsjaelland.dk
Kommentarer til Metoderamme for Behandlingsradet Direkte tlf.: 29795161

E-mail: amkr@regionsjaelland.dk

Ad behandlingsrédets formaél s.2

Af afsnittet fremgér, at Behandlingsradet udarbejder anbefalinger ift.
nye eller eksisterende medicinsk udstyr og sundhedsteknologi. Med
sundhedsteknologi menes enhver anvendelse af procedurer, behandling
og systemer — med den tilknyttede viden og kompetence — der anvendes
med henblik pa at lose et sundhedsproblem eller forbedre livskvalitet.

Af tidligere fremsendte kommentarer var et opmarksomhedspunkt
tydeliggorelse af Behandlingsrddets opgaveansvar for at undga
parallelorganisering til andre former for digitaliseringsprojekter
eksempelvis PRO. Alternativt er det vigtigt at sikre en form for
koordinering med lignende initiativer.

Endvidere fremgar af dette afsnit, at Vurdering af vaerdien af en
teknologi inkluderer en vurdering af effekten og de
implementeringsmeaessige, ofte organisatoriske behov, samt de
nedvendige okonomiske betragtninger der er nodvendige for at
muliggere og stotte Behandlingsrddets radgivning.

Her pAmindes om, at Behandlingsrédet afgrenser sit arbejde til at
godkende teknologien og ikke specifikke produkter, der anvendes i
behandlingen. Ved en endelig anbefaling af en sundhedsteknologi fra
Behandlingsradet skal indkeb af produkter hertil folge de offentlige
udbudsprocesser.

Side 1



Ad 2 Indhold i evalueringer mm. s.4

Danske Regioner angiver, at Brugen af PICO og ramme for evaluering og analyse samt
hvordan PICO anvende som ramme for undersogelsessporgsmal uddybes af sekretariatet.

I den forbindelse er det veerd at bemeerke, at Regionerne tidligere i varierende omfang har
anvendt mini MTV til at indfere nye behandlingsformer, hvorfor det ogsa er en velkendt
metode i klinikken. Derfor stilles der spergsmalstegn ved, hvorfor der ikke er valgt et allerede
velkendt afprgvet koncept som MTV. PICO er erfaringsmassigt mest velegnet til klart
velafgreensede, monofaglige problemstillinger, hvor forventningen til Behandlingsradet er, at
det vil skulle forholde sig til starre og dermed tvarfaglige problemstillinger.

Kommentarer til Procesramme

Ad 12 Implementering s.9

Af afsnittet fremgér, at Radets anbefalinger er ikke bindende for regionerne, men de forventes
at blive fulgt med mindre der foreligger sarlige grunde for at afvige.

Da Behandlingsradet udelukkende udarbejder anbefalinger, bliver forankringen i den
tveerregionale sundhedsdirektorkreds vedr. implementeringen afgorende for ensartetheden pa
tveers af landet, men ogsa for at sikre koordinering med andre tvaerregionale initiativer.
Derudover er oprettelsen af et Tvaerregionalt forum for koordination af Behandlingsradets
anbefalinger, som far til opgave at dele erfaringer og folge op p4, at de nedvendige sendringer i
arbejdsgange og organisering rundt om produktet eendres, meget relevant. Maske kunne det
tveerregionale forum lgbende involveres for at sikre, at den endelige lasning er s praksisneer
som muligt ved den endelige anbefaling.

Generelt

Region Sjalland finder, at Danske Regioners metode- og procesramme indeholder mange
relevante overvejelser i forhold til formal og organisering af radet. Behandlingsradets formal
om bl.a. at bidrage til mere sundhed for pengene og hgjere kvalitet og effektivitet i leveringen af
sundhedsydelser samt understotte, at der sker en ensartet anvendelse af teknologier og
behandlingstilbud pa tveers af landet og til bade store og sma patientgrupper, er vaesentlige
dagsordener i sundhedsvaesenet.

Der skal rettes opmarksomhed p4, at Behandlingsradets anbefalinger ogsé kan have
konsekvenser for regionernes specialeplanlaegning, hvorfor Behandlingsradet ber have tydelige
preemisser i sit materiale, der sikrer, at nye behandlingsformer vurderes ift. specialeplanerne.

Endelige anbefaler Region Sjzlland, at Behandlingsradet begynder sit arbejde med en pilottest
pa et komplekst omrade, sledes at snitfladeproblemstillinger og implementeringssporgsmal
kan blive afklaret. En sddan simulation vil bl.a. kunne afdeekke udfordringer, hvor der er brug
for saerligt fokus samt hvilke beslutningsfora, der er hensigtsmaessige.

Venlig hilsen

Direktor Mads Ellegaard Christensen,
Sundhedsstrategisk Planlaegning,
Region Sjalland.
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Danske Regioner

Horingssvar til Danske Regioners forslag til metode- og procesramme for
Behandlingsradet

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

Vi har tidligere afgivet heringssvar d. 26. januar 2020 og henviser til dette svar i
sin helhed, da det med det fremsendte fortsat er hojest relevant.

Sundhedsstyrelsen har heller ikke denne gang bidraget til det fremsendte forslag
til metode- og procesramme for Behandlingsridet fra Danske Regioner. Tilsva-
rende er vi fortsat ikke bekendt med, at der fra Danske Regioners side er afsggt
muligheder for et bredere samarbejde mellem offentlige myndigheder om en
sammenhangende og tversektoriel helhedsmodel. Vi opfordrer derfor fortsat
Danske Regioner til at sikre en inddragende og aben proces fremadrettet i for-
bindelse med etableringen og driften af Behandlingsradet.

Overordnet er det positivt, at det nu fremgér af udvalgelsen af emner, at der vil
indga overvejelser om evrige vejledninger og anbefalinger pa feltet, herunder
f.eks. Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer. Vi savner dog fortsat,
at de eksisterende systemer i Danmark for indfersel af sundhedsteknologier fx
nationale screeningsprogrammer, bernevaccinationer og brug af strilekilder er
afgraenset i forhold Danske Regioners forslag. Danske Regioner har i forslaget
med et enkelt eksempel afgraenset radets virke i forhold til Medicinrddet, vi fo-
reslar at dette gores mere generelt, samt at forslaget tilsvarende afgraenses i for-
hold til anbefalinger fra nationale myndigheder, andre offentlige myndigheder
og evrige akterer som fx DMCG’erne. Samtidig foreslar vi at tydeligere status
af behandlingsraddets anbefalinger, samt at det tydeliggeres hvad lovhjemmels-
og bevillingsgrundlag er for etableringen af radet og opgaverne, der foreslas va-
retaget, herunder afgraensning til anden lovgivning pa omradet.

Vi vil i den forbindelse henlede opmarksomheden pa ”Sundheds- og ldremi-
nisterens redegerelse til Statsrevisorerne vedr. beretning nr. 5/2019 om lze-
gemiddelanbefalinger, juli 2020, hvor det fremgar at ... regionsrad, kommu-
nalbestyrelser og almen praksis selv, som har ansvaret for at tilrettelcegge deres
arbejde i overensstemmelse med geeldende regler og nationale faglige retnings-
linjer. Det er her ogsa veesentligt at heefte sig ved angivelsen af, at det er de na-
tionale faglige retningslinjer, som skal folges. Regionale, kommunale eller pri-
vate anbefalinger, retningslinjer m.v. nevnes ikke i lovgivningen, men md forud-
scettes at skulle veere i overensstemmelse med de nationale faglige retningslinjer,
som leegerne med bestemmelsen er forpligtet til at folge.”

22. december 2020
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Sundhedsstyrelsen
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Nedenfor folger enkelte generelle bemerkninger til henholdsvis metode- og pro-
cesramme, efterfulgt af nogle tekstnere bemarkninger til forslaget

Metoderamme for Behandlingsradet

Vi ser positivt pa, at der er blevet sat lidt flere ord pad den metodemassige til-
gang, der vil blive arbejdet inden for. Det er dog ikke muligt, ud fra Metoderam-
mer for Behandlingsradet, at vurdere om de heringskommentarer vi havde til den
metodiske tilgang 1 Danske Regionernes model for et Behandlingsrad, imede-
kommes. Serligt savnes en beskrivelse af hvordan Radet vil komme fra evidens
inkl. sundhedsekonomiske analyser til de endelige anbefalinger. Det beskrives,
at rammerne skal danne grundlaget for en metodehandbog.

Vi ser frem til at blive inddraget i arbejdet med udformningen af metodehandbo-
gen, og stiller os gerne til rddighed for en mederakke e.l., da vi ser samme be-
hov for dreftelser pa tvars af akterer, der laver anbefalinger inden for sundheds-
teknologi og medicinsk udstyr, som pa leegemiddelomrédet.

Pé legemiddelomradet er det planlagt at Sundheds- og ZAldreministeriet invite-
rer relevante myndigheder, faglige organisationer og Danske Regioner til at
starte et arbejde op, hvor de sammen med reprasentanter for ministeriet og rele-
vante styrelser klarleegger status og forpligtelser, herunder indbyrdes hierarki, for
de forskellige faglige anbefalinger, retningslinjer, behandlingsvejledninger m.v.,
som vedrerer praktiserende leegers ordination af leegemidler pa udvalgte omra-
der. Arbejdet kan ogsé inddrage forhold som metode, transparens, deklaration af
kilder, forbindelser til legemiddelindustrien etc. Dette arbejde er afgrenset til
leegemiddelomradet, men vil have afsmittende effekt pd andre omrdder og vil
ogsé kunne have betydning for Behandlingsradets virke.

Rammer for processen igennem Behandlingsriadet

Vi bemerker, at ssmmensatningen af radet ikke er a@ndret. Vi savner fortsat, at
forsta hvorledes man med radets sammensatning vil sikre tilstrekkelig faglig
indsigt i1 forhold til at kunne behandle de forventeligt meget specialiserede og
komplekse sager, som radet vil skulle lave anbefalinger om. Vi stiller sporgs-
malstegn ved det hensigtsmaessige i at udpege to fagpersoner i sundhedseko-
nomi, der har stemmeret, men som ikke repraesenterer nogen organisationer.

Angaende udvalgelse af emner til evaluering finder vi det positivt, at det er in-
kluderet at der vil indgé overvejelser om evrige vejledninger og anbefalinger pa
feltet, herunder Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer og retnings-
linjer fra medicinske selskaber. Vi savner dog fortsat at der indgér eksplicitte kri-
terier for udvalgelse og prioritering af forslag og henviser til vores tidligere ho-
ringssvar for inspiration.

Indstilling af forslag er begranset til regioner, hospitalsledelser og virksomhe-
der. Vi stiller dermed stadig spergsmalstegn ved om forslagsstillerkredsen er den
rigtige 1 forhold til at sikre, at der stilles forslag til vurdering af de mest relevante
sundhedsteknologier. Behandlingsradet inkluderer selv som udvalgelseskriterie
"Relevans’: °I hvor hej grad er emnet bredt klinisk efterspurgt?’. Vi bemerker i
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den forbindelse, at de leegefaglige selskaber og ovrige faglige selskaber ikke kan
foresla emner for evaluering i behandlingsrddet, og det er séledes uklart hvordan
denne eftersporgsel afdaekkes. Vi stiller dog generelt spergsmélstegn ved om ef-
tersporgsel er det mest relevante kriterie for "Relevans’. Vi finder det desuden
fortsat ikke hensigtsmaessigt, at industrien kan stille forslag, da disse i hgj grad
m4d antage at vaere baseret pa okonomiske interesser.

Vi henleder igen opmarksomheden pa at relevante mulige forslagsstillere, for at
understotte relevans, bor vere:

o faglige selskaber (ikke afgraenset til legefaglige)
e regioner
e myndigheder

Som beskrevet i vores tidligere haringssvar vil for eksempel revisionen af lands-
dekkende retningslinjer fra de leegefaglige selskaber 1 nogle tilfelde rejse behov
for vurdering af indforelse af nye tiltag vedr. medicinsk udstyr og sundhedstek-
nologier. Hermed vil der opsté en naturlig efterspergsel pa behandling af sager i
Rédet, der med den fremlagte struktur for mulige forslagsstillere ikke vil kunne
stilles.

Samtidigt beskrives under implementering at “Behandlingsradets anbefalinger
sendes desuden til Leegevidenskabelige Selskaber (LVS), som orienterer det re-
levante faglige selskab pd omrddet med henblik pd, at anbefalingen indarbejdes
i de kliniske retningslinjer pa omrddet.” Dermed forventes radets anbefalinger
direkte indarbejdet i de kliniske retningslinjer af de faglige selskaber. Det synes
derfor relevant, at disse ogsa kan indstille forslag. Vi finder det desuden her re-
levant at gentage, at det er de nationale faglige retningslinjer, som skal folges og
at status af radets anbefalinger for forskellige sundhedspersoner og ansattelses-
forhold fortsat skal tydeliggeres. Radet ber desuden beskrive hvordan radet sik-
rer korrekt implementering i forhold til specialefunktioner.

Tekstnaere kommentarer:

Generelt ensretning for eksempel enten fx eller f.eks.

Rammer for processen igennem Behandlingsradet

s. 2 forste linje bredde -> brede

s. 7 ”LVS - Legevidenskabelige Selskaber og DASYS - Dansk Sygepleje Sel-
skab” disse forkortelser er ogsé introduceret pd s. 1 og introduceres igen pa s. 10
i endnu et nyt format.

Metoderamme for Behandlingsriadet

s. 6 3. linje: "Patienterne inddrages og hore pa” tilfojes s “Patienterne inddra-
ges og hores pa”
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s. 7 Under faktuelle beskrivelser nevnes at det skal beskrives om der kan “ob-
serveres variation i brug mellem regioner eller i anden kontekst.”” Vi finder det
positivt, at der fokuseres pa at belyse variation og vil anbefale at dette allerede
inddrages, som en parameter i udvelgelse og prioritering af forslag.

s. 9 Under effektmal beskrives sikkerhed herunder sygelighed pé grund af fx stra-
lingsforhold. Vi ger i denne forbindelse igen opmarksom pa stralebeskyttelses-
lovgivningen, som det er nedvendigt, at man i et Behandlingsrad ved evt. indfo-
relse eller udfasning af behandling og/eller diagnostik, der udnytter teknologier,
der involverer ioniserende strédling, tager i betragtning.

Behandlingsraddet kan ikke fokusere udelukkende pa omkostningseffektivitet
ved anbefalinger vedrerende brug af strélekilder. Fx. kan man ikke i et Behand-
lingsrad beslutte at udfase en dyr teknologi med en billigere rentgenbaseret, hvis
dette betyder en vaesentlig uberettiget gget stralebelastning for patienter eller per-
sonale.

s. 9 "Dertil suppleres med diskussion af viden fra ekspertkilder herunder patien-
ter, upubliceret data mm, preesenteres disse tillige pa overskuelig vis”. Denne
setning kan ikke lases.

.9 7 Kravene til effektanalysen og evidensen kvalitet”- mangler s pa evidensen.

s. 11. "I omkostningsanalysen skal der i opgorelsen af omkostninger bor anven-
des gennemsnitsom-kostninger.” skal eller ber?

s. 11 "Pris indgdr som en omkostning indgar i de indsendte ansogninger.” Ind-
gér slettes.

s. 11 7 Hvis teknologien i evalueringen pavirker omkostninger i almen praksis
eller kommuner, skal disse omkostninger inkluderes i analysen.” Det er positivt,
at Behandlingsridet inkluderer omkostninger pa tvers af sektorer, samt hvordan
de gkonomiske konsekvenser fordeler sig blandt forskellige akterer. Det er on-
skeligt, at Radet ogsa forholder sig til, hvad det far af konsekvenser ved imple-
mentering, hvis udgifter f.eks. skubbes fra en akter til en anden.

s. 13 "Formdlet med den okonomiske evaluering er at belyse forholdet mellem
omkostninger og konsekvenser ved den (ny) medicinsk teknologi sammenlignet
med de(t) relevante alternativ(er).” Rédets analyser ser saledes ikke ud til at
kunne bruges pa tvers af sundhedsteknologier. Vi konstaterer dermed fortsat at
Danske Regioners forslag til et Behandlingsrad tilsyneladende kun i begranset
omfang bidrager til at lase de ensker, som regeringen har beskrevet til et behand-
lingsrad. Radet bidrager tilsyneladende ikke til at afdeekke uretfaerdig forskels-
behandling af patientgrupper i sundhedsvasenet og bidrager kun i det omfang at
der er tale om afgreensede og udvalgte sygehusbehandlinger i forhold til at skabe
et bedre grundlag for fremtidige investeringer i sundhedsvasenet. Det ville vare
onskveardigt, hvis Behandlingsrddet var mere tydelig og transparent omkring
dette.
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s. 13 "For evalueringer af teknologier, der enten er omkostningsneutrale eller -
besparende udgor opgaven ift. den sundhedsokonomiske evaluering at kvalitets-
sikre og validere den indsendte analyse. Herunder fastsld om relevante elemen-
ter er medtaget og belyst tilstreekkeligt og om antagelser i analysen anses for re-
levante og rimelige. ” Gentages s 14.

Med venlig hilsen

Agnethe Vale Nielsen
Sektionsleder, Planleegning
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