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Guideline for dialog med interessenter i forbindelse
med stgrre analyser

1. Formal

Neerveerende notat skitserer rammerne for dialog mellem Behandlingsradet og virksomheder samt gvrige
interessenter ifm. Behandlingsradets arbejde med starre analyser. Regionerne, relevante laegevidenskabe-
lige selskaber og patientorganisationer vil veere repraesenteret i de fagudvalg, der arbejder med analyserne.
Notatet henvender sig derfor overvejende til private virksomheder?, som har relevante produkter i relation til
et eller flere af de analysetemaer, der arligt udvaelges af Danske Regioners.

Formalet med Behandlingsradets analyser er at analysere flere (og til tider forskelligartede) teknologier eller
hele behandlingstilgange/-omrader. Det er centralt, at de emner og omrader der belyses, tager afseet i aktu-
elle kliniske problemstillinger, udfordringer eller muligheder, f.eks. vedr. nye teknologiparadigmer — og jf.
rammerne for Behandlingsradet er det sdledes ogsa kun regioner og hospitalsledelser, som kan indstille
analysetemaer. | nedenstadende afsnit gennemgas, hvordan private virksomheder, som markedsfarer sund-
hedsteknologi, der er relevant i relation til en given analyse, inddrages i processen.

For en gennemgang af Behandlingsradets generelle proces for udarbejdelse af analyser henvises der til Be-
handlingsradets proceshandbog.

2. Overblik

Figur 1 skitserer processen for udarbejdelse af starre analyser fra og med tidspunktet, hvor Danske Regio-
ners bestyrelse udveelger arets temaer.

1 Herunder medicinsk udstyr, men ogsa andre former for diagnostik, behandling, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og
samarbejdsformer, der indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benaevnes i det neerveerende notat under samlebetegnelsen
’sundhedsteknologi’
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Legbende dialog med interessenter
[if. analysedesign) pa sekretariatets/
fagudvalgets opfordring

Danske
Regioner
udveelger

analysetema

Radet Radet Radet
godkender godkender godkender
analyseforslag analysedesign analyserapport
Sekretariatet Fagudvalget Fagudvalget

udarbejder [ udarbejder udarbejder

analyseforslag analysedesign analyserapport

Sekretariatet kan ved
behov inddrage relevante
akterer, herunder fra
industrien

Med afseet i analysedesign: Med afszet i analyserapport:
. 'Oversete produkter’ 1. Faktuelle fejl i rapport

. Litteratur/publikationer 2. % 2-siders hgringssvar

. Generelle kommentarer

Behandlingsridet/Danske . Kontaktinformation

Regioners bestyrelse

Behandlingsradets
sekretariat/fagudvalg

Procestrin med mulighed for

inddragelse af eksterne akterer

| nedenstaende afsnit gennemgas muligheden for virksomhedsinddragelse for hvert af de viste procestrin.

3. Inddragelse forud for analysedesign

Fer arbejdet med analysedesignet pabegyndes, udarbejder Behandlingsradets sekretariat et analyseforslag
med afseet i det tema Danske Regioner har udvalgt. Analyseforslaget skitserer et eller flere fokusomrader
for analysen og er saledes en konkretisering af analysetemaet. Nar Radet har godkendt analyseforslaget,
udpeges fagudvalget, der skal udarbejde analysen i samarbejde med Sekretariatet. Nar fagudvalget udar-
bejder analysedesignet, kan det tilpasse analyseforslaget eller dele heraf. Analysedesignet er saledes en
grundigere fagligt baseret a priori-specificering af den forestdende analyse, som kan vaere helt eller delvist
afledt af analyseforslaget. Det er analysedesignet, der er udslagsgivende for, hvad der undersgges i analy-
sen og hvordan analysen udarbejdes.

Da analysens primeere fokus farst er fastlagt, nar analysedesignet er faerdigt, vil der kun vaere begreenset
inddragelse af virksomheder ifom. udarbejdelse af analyseforslaget. Sekretariatet kan dog, hvis dette vurde-
res ngdvendigt af sekretariatet, inddrage virksomheder med relevante produkter, mhp. sparring vedr. f.eks.
markedssituation, produktspecifikationer, aktuel anvendelse mv. til udarbejdelse af analyseforslag.

4. Inddragelse ifom. publicering af analysedesign
Nar fagudvalget har udarbejdet analysedesignet, vil det blive offentliggjort pa Behandlingsradets hjemme-
side. Herefter inviteres virksomheder til at indsende fglgende:

1. Oplysninger vedr. eventuelt 'oversete’ produkter (produkter som umiddelbart opfylder kriterierne for
atindgd i en given analyse?, men som ikke fremgér af designet)

2 Jf. f.eks. teknologiklasse, intended use/purpose, setting samt gvrige PICO-elementer (Patient, Intervention, Comparator, Outcome
[patient, intervention, komparator, effektmal])
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2. Litteratur vedr. produkter, der fremgér af de definerede PICO-elementer i designet
3. Euvt. gvrige bemaerkninger til analysedesignet (< 2 siders notat)
4. Kontaktoplysninger for kontaktpersonen i den relevante virksomhed

Det pahviler virksomhederne at orientere sig pa Behandlingsradets hjemmeside ift. muligheden for inddra-
gelsen i relation til analysedesignet.

Tilbagemelding sker via en skabelon, der udgives sammen med offentligggrelsen af analysedesignet. Heref-
ter har virksomheder 14 dage til at indsende information jf. ovenstaende punkter.

| seerlige tilfeelde kan sekretariatet og fagudvalgsformanden skenne, at det pa baggrund af en tilbagemel-
ding er ngdvendigt at mgdes med en eller flere virksomheder.

Nar de 14 dage er gaet, vurderer fagudvalget om den fremsendte information bgr foranledige aendringer i
analysedesignet, f.eks. tilfgjelse af endnu et produkt til listen over interventioner der undersgges i analysen.

5. Inddragelse ifom. udarbejdelse af analyserapport

Undervejs i udarbejdelsen af analyserapporten kan Sekretariatet have behov for at rette direkte henven-
delse til en virksomhed? vedr. produktspecifikationer, aktuel anvendelse, erfaringer ved ibrugtagning eller
datamateriale mv. Har virksomheden, jf. beskrivelsen i afsnit 4, angivet en kontaktperson, vil al korrespon-
dance relevant for den givne virksomhed stiles til kontaktpersonen.

| seerlige tilfeelde kan sekretariatet og fagudvalgsformanden skagnne, at det er ngdvendigt, at fagudvalgsfor-
manden eller et fagudvalgsmedlem deltager i et mgde med en eller flere virksomheder.

6. Inddragelse ifom. publicering af analyserapport og forud for anbefaling
Virksomheder, som markedsfarer produkter, der indgar i analysen, far tilsendt analyserapporten inden
denne offentliggares og inden Radet treeffer beslutning vedr. anbefaling.

| den forbindelse inviteres virksomheder til at indsende fglgende:

1. Kommentering af evt. faktuelle fejl i materialet (enten som notat eller vha. 'ny kommentar’ i det frem-
sendte dokument)

2. Etnotat med evt. overordnede bemaerkninger til analyserapporten (< 2 sider). Der ma i denne sam-
menhaeng ikke fremsendes evt. nyt data, som ikke allerede indgér i analyserapporten.

Ovenstaende skal indsendes indenfor 14 dage fra modtagelse af udkast til analyserapport. Fagudvalget vur-
derer om den fremsendte information bgr foranledige eendringer i analyserapporten. Det fremsendte notat
medgar altid til R&det sammen med analyserapporten og indgar dermed i det samlede beslutningsgrundlag
for Radets anbefalinger.

| analyserapporter, der fremsendes til vicksomheder, er evt. fortrolig information, f.eks. produktpriser, fijernet
(tilsvarende geelder den endelige publicerede analyserapport).

3 Virksomheder som markedsfarer produkter der fremgar af det endelige analysedesign.
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7. Versionslog

Versionsnr.:

Dato:

Andring:
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