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Danske Regioners bestyrelsesiitede i 2016 at udvide det regionale samarbsjggepéwedi-
cinomradet ved at oprette Medicinradéedicinradet aflgser to tidligere rad; Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin (RADS) og Koordinationsradet fgtagning af sygehusmedicin IR

Medicinradet fungerer som et regionalt samarbejde mellem de fem regioner. Formalet med Medicit
radet er at anbefale ibrugtagning af ny medicin og nye indikationsifdHdelskver skal Medi-
cinradet udstede behandlirgjedninger og rekommandaéiofor anvendelse af medicin pa syge-
husene.

Medicinradet skal:

1 sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af ny medicin pa tveers af sygehuse og regioner
1 stille starre krav til dokumentation for, at ny og eksisterende medicin er til gavn for patienter
1 sikres Prkere grundlag for Amgrosd prisforha

Medicinradet skalesudemespektere de syv prioriteringsprincipper for sygehusmedicin, som Folke-
tingets partier har givet deres tilslutnifig til

De overordnede rammer for arbejdet i Medicinradet fastié@pmsske Regioners bestyrelse. Pa
baggrund af deolitisk givne rammer skal Medicinradet treeffe uafheaengige beslutninger med udgangs
punkt i et armleengdeprincip til det politiske system Regionerne kan saledes ikke paleegge Medicinra
at treeffe bestemtedbetningex

Medicinradets anbefaling om ibrugtagyaf nye laegemidler hviler som udgangspuMedgidinra-
detsmodel foikategorisering af laegemidlers merz&nagroomkostningsanalyse Folketingets
syvoverordnede principper for prioriteringswafehuslaegemidler

Medicinradet kan desuden i igeetilfaelde veelge at inddrage alvorlighed i sit beslutningsgrundlag
Dette kan ske ud fra en betragtning om, at@évsyspmrade med stor alvorlighed kan give anledning

1 Danske Regioner (2016): Kommissorium for Medicinhdiget//www.regioner.dk/media/4120/kommissoritfior-
medicinraadeidf

2 Indikationsudvidelser er, nar medicinalirksomhed @nsker et leegemiddel anbefalet til en anden patientgruppe eller
sygdom, end det hidtil er anbefalet til

3 Amgrostilretteleeggeng gennemfaraidbud og indkahf sygehusmedicin pa vegne af regi@www.amgros.dk

4 Sundhedsd og Zldreministeriet (2016): Princippapir om prioritering af sygehusleegettpistiémedicinraa-
det.dk/media/4376/agkt-4-folketingetsr-princippesfor-prioriteringaf-sygehuslaegemidler. pdf

5 Danske Regioner (2016): Model for vurdering af leegehitgkef/www.regioner.dk/media/1177/mode&lrdering
laegemidler.pdf

6 Medicinradet (2016): Metodehandbog for Medicinraddets arbejde med at udarbejde feelles regionale vurderinger af n
leegemidlers og nye indikationers klimskseerdi

7 AmgrosMetodevejledning for omkostningsanalyseyeafeegemidler og indikationgygehusektoren

8 Danske Regioner (2016): Brev til Medicinradets formandskab i forbindelse med etablering af Medicinradet


https://www.regioner.dk/media/4120/kommissorium-for-medicinraadet.pdf
https://www.regioner.dk/media/4120/kommissorium-for-medicinraadet.pdf
http://www.amgros.dk/
https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
https://www.regioner.dk/media/1177/model-vurdering-laegemidler.pdf
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til accept af stgrre omkostning@bundet med et nyt lsegemiddel, end det er ¢étfeetdsygdoms-
omrader med mindre alvorlighdebruden alvorlighed kan Medicinradet ogsa i seerlige tilfeelde laegge
vaegt pa et forsigtighedsprincip. Forsigtighedsprincippet skal bl.a. sikre, at Madidiogiatt af

en behandling ikke afgiver anbegalirom ibrugtagning af et nyt leegemiddel, der vil indebeere, at en
uforholdsmeessig stor andel af sundhedsvaesenets gkonomiske midler allokeres i retning af én me
cinsk behandling.

Danske Regioners bestyediar ved etableringen af Medicinradet lagt&aggtikre stor transparens
om radets arbejde. Ber forventesdet at Medicinradet Igbende arbejder pa at sikre starst muligt
transparens om radets arbejde.

Medicinradet bestar af tre enheder: Radettae#tet samt fagudvalg. | bilag er en beskrafels
Medicinradets sammensaetning.

Figur 1.1: Medicinradets organisering

MEDICINRADET

SEKRETERIATET

FAGUOVALG FAGUDOVALE FAGUDVALG FABUDVALG

Note: Kilde Oxford Research, 2019

1.1 EVALUERINGENS FORMAL

Det primaere formal med evalueringen er at afdeekke, om Medilenefdsi til sit overordnede
formal og depolitiske rammebetingelser, der er opstillet for radets abBwgjlleringen skal derud-

9 Medicinradet (2017): Medicinradeteendelse af alvorlighedsprincipiétps://medicinraadet.dk/media/5805/medi-
cinraadet_anvendelskalvorlighedsprincippet_septembed 7.pdf



over afdeekke, hvor der pa baggrund af evaluerfingekan peges pa omrader med forbedringspo-
tentiale i Medicinradearbeje Dertil skal evalueringen se pa, onesisourcer, der er afsat til radets
arbejde, anvendes hensigtsmeessigt.

Folgende syv temaer afdeekkes i evalueringen:

1) De politiske rammebetingeldevalueringemindersage om Medicinradets arbejde sker in-
den for e politiske rammer, som er givet af DaR&@oners bestyrelse og Folketinget. Det
afdeekkes samtidigt, om Medicinradets afgarelser traeffes med armsietngpoléiske sy-
stemsamt hvorvidt regionerne sikrer mulighed for individuel vurdering.

2) En hurig og ensartet ibrugtagning af nye sygehusleegemidler pa tveers af sygehuse og region
Det afdeekkes, hvorvititedicinradet overholder de udmektigsbehandlingstider vur-
dering af nye leegemidler og udarbejdelse af nye behandlingsvejBdnidgarédasekkes
hurtighed og ensartethed af ibrugtagning af leegemidler pa tvaers af de fem regioner

3) Etrimeligt dokumentationskrav for, at ny og eksisterende medicin er til gavn for patienterne.
Det belysesm Medicinradet, sammenlignet med tidligere BGRFSADS stiller starre krav
til dokumentationen forye og eksisterendaegemidleHerunder om Medicinradet metoder
er brugbare.

4) Et stpbPrkere grundlag for Amgr o Dét afdaekkes f o r |
om Medicinradet har sikret Amgros terkere grundlag for at opna bedre priser gennem
prisforhandlinger og udbud af leegemiBletrbelyse endvidere, hvorvidt det kaandsyn-
liggeres, at Medicinradet har bidraget til at deempe vaeksten i sygehusmedicinudgifterne.

5) En effektiv arbejdstilrettedgelse og effektiv anvendelse af de gkonomiske ressourcer i Me-
dicinradet. Evalueringen forholder sig til en reekke spgrgsmabiiat Wedicinradet har
en effektiv opgavelgsning og hensigtsmaessig anvendelse af ressourcer. Ved oprettelsen af \
dicinradeblev det som noget nyt besluttet at inddrage patienter aktivt i fagudvalgene. Det
blev samtidig besluttet, at Leegemiddelindaesaningen (LIF), Sundhedsstyrelsen og Laege-
middelstyrelsen er observatarer i Medicinradet. Evalueringen forholder sigtthaoriua-
geret hensigtsmeessigt.

6) Abenhed om Medicinradets arbejde herunder habilitet. Evalueringen afdaekker om Medicin-
radet harikret starst mulig dbenhed i radets beslutninger. Samtidigt om medlemmerne af
Medicinradet og fagudvalgene er habile, sardeoer udfordringer i at f& udpeget habile
fagudvalgsformaend.

7) Regionernes efterlevelse af Medicinradets anbefalinger. Metliziarbe@ler anbefalinger
for ibrugtagning af leegemidler. Det er regionerne, som implementerer vejledningerne og der
med reelsikrer ibrugtagningen af medicin. Der spgrger derfor i evalueringen til, hvorvidt
regionerne efterlever Medicinradets anbefaliregander hvor hurtigt anbefalingerne imple-
menteres.
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Evalueringner primzerbaseret pa data fra interviews og spgrgeskesnsmmelser blandt repree-
sentanter, der er i direkte beragring med Medicinradets &dejdagudvalg, sekretariatet, Amgros

og malicinalvirksomhederperudover interviess sygehusledere mgionaldeegemiddelkomiteer,

der ikke er en del af Medicinradidioksen nedenfor ses evalueringens datagrundlag. Laes mere i
kapitel 9.

Evalueingen er baseret pa inddragelse af Medicinradets interd3seeaténteressenter, som i visse
situationer haorskelligessamtdivergerende interessgholdninger Anai/tisk treekkes hovedpointer
og konklusioner frem pa tveers af alt data. De stedergét vurderes relevant for evalueringens
formal at eksplicitere divergerende indereg holdninger, er datlfoldet yderligere

Aalueringens datagrundlag \

Spgrgeskemaundersggelsdld fgudvalgsmedlemmer (222 besvarede, 66 pct.)
Interviews med fire fagudvalgsmedlemmer herunder patienter
Interviews med 11 medlemmer af radet herunder formandskabet
Spargeskemaundersggelse til rAidsmedlemmer, der ikke er interviewet
Interviews med fem repragsanter fra regionernes leegemiddelkomitéer
Interviews med fem sygehusledere, primeert leegefaglig direktar

Et gruppeinterviews med teamledere i sekretariatet

Interviews mette medarbejdere, samt direktdrezkretariatet

Et gruppeinterview med Amgros

Interviews med fem medicinalvirksomheder

Dokumenter og data fra Medicinradet

Radata fra Amgros over ibrugtagning (dggndoser mv.) ved nye laegemidler og indikationsu
\ anbefalet og ikkenbefalet til ibrugtagning /

<LK LK LK LKL L L L<LKLKKL

Evalueringen er gennemfgrt af Oxforddech i periodganuaimarts2019.0xford Research har
inddraget to forskere,mdar kommenteret pa udvalgte dele af evalueringsrapporten; Professor, cand.
pharm. Anna Birna Almarsdottir, Institut for Farmaci pd Kgbenhavns Universitet og professor,
candoecon Kjeld Mgller Pedersémstitut for Virksomhedsledelse og @konomiQy@ldansk Uni-

versitet

1.2 HOVEDRESULTATER

Medicinradet har eksisteret i to ar og er naet lsingtrganiserirgamtimplementeringf metoder

for vurderingaf sygehuslaegemidMedicinradet vurderes, p& baggrund af evalueringens datagrund-
lag, at leve ofil sit formal samt at respektere de principper, som er udstukket af Danske Regioners
bestyrelse og Folketinget.

Evalueringen finder, at Medicinradet treeffer uafheengige beslotetayenslaengdetil det politi-
ske system herunder, at regionerne ikkggetlddedicinradet at treeffe bestemte beslutriiger.
kelte repraesentanter fra fagudvalg samt patientorganisationer er uenige og mener, at radsmedlemr



der besidder budgetansvarfigster i regionen antages at vaere pavirket af regionalpolitiske holdnin-
ge. Det kan dog ikke underbygges i evalueringen.

Desuden er der en armslaengde til Amgros og den gkonomiske analyse, der foretages uafhaengigt &
kliniske og faglige vurderingéfedicinradet. Den kliniske merveerdi af nye leegemidler er fastlagt
inden inbrmationer om omkostninger forelaegges selve radet.

Medicinradet har med afsaet i metodehandbgger opbysgagens i den metodiske fremgangs-

made, som entydigt rammeseetterfaghe kliniske vurderinger af leegemidler i fagudvalg, sekretariat
og rad. Keegorisering af klinisk merveerdi og evidenskvalitet sker ud fra en entydig metodisk frem-
gangsmade.

Det vurderes, at Medicinradet lever op til sit formal om ahgjéle krav ti dokumentation end

tidligere. Mere markant er det, at dokumentationendietidgangt mere systematisk og ensartet end
tidligere, idet der er stringente metoder til indsamling og vurdering af dokumentation end tidligere
Metodestringenseryg de hgje kraw dokumentatiomgderfra medicinalvirksomhedeg patient-
organisationsesidekritik for at hindre de mere pragmatiske betragtninger.

Medicinradet kan i szerlige tilfaelde benytte henheldmvisrlighedsd og et forsigtighedsprincip

som beslutningsgndlag. Konkret betyder det, at der kan veere seerlige forhold, sonagjdesdeg
Alvorlighedsprincippet har veeret benyttet fem gange, hvorimod forsigtighedsprincippet ikke har vaere
taget i brug endnu. | Medicinradet er man enige om, at det er fopriritgpper, og de er brugbare

at have til radighed. Principperne anvesamtadiltaenkt kun i seerlige situationer.

Medicinradet har til formal at siknertig og ensartet ibrugtagningaf nye sygehusleegemidler pa
tveers af sygehuse og regioner. Her hacimediet ansvaret for, at selve sagsbehandlingstiden holder
sig indenfor 2 uger ved vurdering af nye leegemidl&8oganeder ved behandlingsvejledninger

Medicinradet har sidepstart anbefalet 46 nye leegemitiéeingeindikationsudvidels&rDengen-
nemsnitlige sagsbehandlingstid for vurdering af nye lsegemidler er 13 uger og 2 @igei€t018.
flerdedel holder sig under de 12 ugwor de resterende har en laengere sagsbehandlingstid. Medicin-
radet har behandlet fire behandlingsvégigen som gennemsnittet har taget 7 maneder.

Der er en raekke faktorer, som har indvirkning pa sagsbehandlingstiden ved vurdering af nye lsegem
ler. De adresseres i evalueringen, og der peges pa mulige forbedringspotentialer i forhold til at unds
stgtteen hurtigere sagsbehandlingstd dermed en hurtigere ibrugtagning.

Det er regioner og sygehuses ansvar at sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af leegemidler. Medicir
det kan ikke treeffe forvaltningsretlige afgarelser, hvorfor Medicinradetsgevhi&fadi er juridisk
bindende overfor regionerne. Informanter fra regiorgrgausenderstreger dog, at de efterlever
Medicinradets anbefalinger. Hurtighed i implementeringen af anbefalinger afhaenger i hgj grad af o
sygehuset er ngdt til at omleeggequlurer og arbejdsgange ved introduktionen af et nye leegemiddel.

10 Indikationsudvidelser er, nar en virksomhed gnsker et la&egemiddel anbefalet til en anden patientggdppe eller sy
end det hidtil er anbefalet til



| stgrstedelen af tilfeeldene sker implementeringen, ifglge de interviewede fra reggetaiseg
hurtigt og indenfor fa dage.

For at sikre ensartethed i ibrugtagning pa tveers aferemjosygehuse, har regionernes lavet en
entydig procedure ved anvendelse af laegemidler, som ikke er anbefalet af Medicinradet. Hvis en Ia
gnsker at benytte et ikke anbefalet leegemiddel, ansgges regionens leegemiddelkomité, som lave
individuel behanidlyg indenfor maxo uger. Hvis sygehuset veelger at ibrugtage ikke anbefalede laege-
midler, har regionerne forskelligedeller fokompensation af sygehusets medicinudgifter.

Det vurderes, at Medicinradet har veeret medsthre Amgroset steerkere grundlagor at opna

bedre priser genngmisforhandlinger pa nye leegemidler. Amgnostatékere sine forhandlinger

med medicinalvirksomhedBet har ikke veeret muligt at vurdere den samlede gkonomiske gevinst
for Amgros i relation til Méginradets oprettelsmien Amgros oplyset deres samlede gennemsnit-

lige rabatter er steget efter Medicinradets oprettelse.

Det kan konkluderes, at der overordnet set er en hgj gradnainsigtighed i Medicinradets
arbejde Metoder, processer og dokuntee er transparenteer er dog begreenset gennemsigtighed,
nar det geelder sidste triri beslutningen, nemlig det radsmgde, hvor Medicinradet traeffer beslut-
ning om anbefalingen. | den forbindelse kan det veere uklart,rHigggedal grund foselvebeslut-
ningen, som baserer sig pa drgftelser om forholdet mellem lsegemidlets veerdi for patienter og
kostninger forbundet ved, at leegemidlet bliver standardbehandling.

Radet eftersparger en starre abenhed omkring, hvilkedanidigger til grundfdemg r o0 s 8 o mk o
ningsanalyse. Radet far dokumentation fremsendt (som ogsa er offentligt tilgeengeligt), som indeholc
i nformation om | istepriser. Det er dog i kke
analyse og déremleegges pa radsmgdedt & priser med den rabat som Amgros har forhandlet
Fremadretteer det besluttet, at radet skal hadgang til forhandlet peis hvilket skefra mats

2019

Pa baggrund af habilitetspolitikken og den anvendte praksis til vurdering af bathdies, det, at
medlemmer af radet og fagudvalgene er habile. Ulempen sedrdere praksis for vurdering af
habilitetvar i starten af Medicinradets eksistrdet i visse situationersveert at findeelkvalifi-
cerede, habifelk til fagudvalgen®ette vurderes ikke laengere at veere en udfordring.

Sekretariatet lever op til sit formabg betjener fagudvalg, formandskab og rad tilfredsstillende. Se-
kretariatets kompetencer opbygges gradvist, og medarbejdernes betjening af fagudvalgene styrkes |
erfaring. Sekretariatet efterlever kravet om at isikiptirens og abenhed i Medicinradets beslutnin-
ger. Alle processer er tydeligt beskrevet og anbefalinger med bagvedliggende dokumentation liggel
radighed for alle.

Et stort udvalg af rddsmedlemneeeftersparger, at sekretariatet bliver bedreatiea¢tsagsfrem-
stilling til magderne, hvor dietr hver sagreecist oplistes, hvad der skal drafgtdedilemmaer,
konskvenser mv.Det vurderes dtunneggreradsnagderne mere effektiviéire af @ interviewede



radsmedlemmer efterspgreedvidere, at sekretariatet styrker sirfadgige kompetencésaledes,
at sekretariatet i hgjere grad fagligt kan kvalitetssikre fagudvalgenes sager, inden de forelaegges r:
Det vurderes ligeledeskanneeffektivisere radsmgderne.

Pa baggrund af evalueringen peges pa en raekke forbedringspidiéedialaradets arbejde.
Fokus pa faktorer, der forkorter sagsbehandlingstiden i vurdering af nye laeagemidler

Der er en reekke faktoreons har indvirkning pa Medicinradets sdgsidlingstid ved vurdering af

nye leegemidler. Ved at fokusere pa at optimere disse forhold er der mulighed for at mindske sagst
handlingstiden. Devurderes at vaere forhold som bade sekretariatet og formaneiskabederk-

somme pa og hvor mulige forbedspotentialer draftes.

En af de faktorer, som er med til at udfordre sagsbehandlingstiden er, hvis der er uenighed melle
fagudvalg og ratde situationer kan det betydesagen ma tilbage i fagudvalget ibdrpftelse
(med afsaet i spgrgsmal stilfaradet).

Det anbefalest Medicinradeteetter et gget fokus pa at styrke dialogen mellem radet og fagudvalg
for at tydeliggere, hvad der ligger til grund for de situationer, hvor der er uddéglasthefies
endvidere at vurdere, hvonsékretariatetkalstyrkesine faglige kompetenderi hgjere grathg-

ligt at kunnévalitetssikre fagudvalgets indstilling inden den, foreleegges radet.

Prioritere tid til behandlingsvejledninger

Tid og ressourcer i@dicinradet gar primeert til vurdering af nye leegemidler, som medicinalvirksom-
heder gnskeébehandlet. Der kommer mange henvendelser om nye laegemidler og indikationsudvidel
ser, som beslagleegger stort set alle Medicinradets ressourcer. Det er dobws fbedalinradet
udarbejder flere behandlingsvejledninger, som kan tidiritiaf berarte leegemidler. Endvidere er

det en ngdvendigd da flere og flere behandlingsvejledninger i klinikken foreeldres og treenger til at
blive opdateret.

Det anbefales, at Medicinradet enten tilfgres flere ressourcer malrettet udafifiejdetsehand-
lingsvejledninger eller, at ressourcerne fordeles anderledes saledes, at der bruges feerre ressourc
vurdering af nye leegemidler og flere pa behaveijiegininger.

Arbejdsbyrden er stor
Der er seerligt for radsmedlemmer og ikke mind$brimaendene en stor arbejdsbyrde forbundet

med at sidde i Medicinradet. De fleste benytter som minimum to hele dage som forberedelse inden
radsmgde, og materialestér ofte af 1500 sider pr. gang.

11] segevidenskab, klinisk epidemiologisk, klinisk farmakologi



For at fordele arbejdsbyrden mellem sig, har radstrfg til gang udpeget to personer, der neerlaeser
materialet omkring udvalgte leegemidler. Det er en hensigtsmaessig made at mindske arbejdsbyrder
Formandskabet iesdeetter dog, at de har brug for at ga i dybden med alle sager, for bedre at kunne
faciltere de faglige drgftelser og beslutninger.

Det anbefales, at Medicinradet fremadrettet fokuserer yderligere pa, hvordan arbejdsbyrden i rad
kan mindskes. For ekseshwordan sekretariatet kan bedrefsamstillingersaledes, at det pa
enkelt og ovekuelig vis rammesaettes, hvad der skal drgftes og besluttes.

Bedre grundlag for konsistent vurdering af rimeligt forhold

Medicinradet kobler iklanalytiskinformatoner om et laegemiddels effekt og omkostnibg to
analyser karer parallelt i henbwoisl fagudvalget og hos Amgros og mgdes fgrst i selve radet. | radet
laver man sa en kvalitativ vurdering af, hvad der er et rimeligt fieehetd effekt og omkostigin

Starstedelen af informanterne fra Medicinrdeticinalvirksomhederne og Amgros efterspgarger et
bedreog merekonsistent grundlag fatvurdere om, der er et rimelig forhold mellem effekt og om-
kostninger. Her naevnes brugen af kvalitetsjusteget(@¥dY) som et forslag.

QALY er levear vaegtet mex veerdi for patientens fremtidige livskvahted en given behandling.
Ingredienserne i et kvalitetsjusteret levear er ogsa de elementer, som fagudvalgene skal forholde si
i deres vurdering afitkiske mervaerdi. Ved at benytte kvalitetsjusteedrseyrkes konsistensen pa

tveers af fagudvalg.

Pa baggrund af omkostningsanalysen (omkostningsforskelle mellem eksisterende og ny behandlir
og effekter (ved kvalitetsjusteret levedar) kan der udarbajgundhedsgkonomisk analyse, der af-
deekker, hvorgt den nye behandling giver anledning til en sundhedsgkonomisk gevinst i et samfunds-
maessigt perspekiivSom eksempel kan man udregrierholdstadllem omkostningeg effektfor-

skellene kaldet increntelle cost effectiveness ratio (ICER).

Det anbefles, at Danske Regioner og Medicinradet ser pa muligheflemdoirettetit inddrage
kvalitetsjusteret leveéarurderingen af om der er et rimeligt forhold mellem effekt og omkostninger
ved et nyt lsegeddel.

Kapitel 1 Kapitlet kan laeses selvstaendigt. Kapitlet indeholder en kort beskrivelse af Medicinradets
organisering, formal og opgaver. Dertil fglger formalet med evalueringen samt oversigt over data-
grundlaget. Kapitlet afsluttes nhededresultater og forslag tikfedringspotentialer for Medicin-

radets fremadrettede arbejde.

Kapitel 2 Kapitlet gennemgar, hvorvidt Medicinradet efterlever de politiske givne ramme stillet af
Danske Regioner og Folketinget.

12 pPatientens egen vurdering af fysisk, psykisk og social livskvalitet
13 Amgros foretager ikke en sundhedsgkonomisk analyse, men en omkostningsamsdyssafdouagetkonsekvenser



Kapitel 3: Formalet med katpet er at afdaekke, hvorvidt Needradet lever op til sit formal om at

sikre ensartet og hurtig ibrugtagning af nye lsegemidler.

Kapitel 4 Formalet med kapitlet er at afdeekke, hvorvidt Medicinradet lever op til sit formal om at
stille starre krav til #amentation end tidligere.

Kapitel 5: Formalet med kapitlet er at afdaekke, hvorvidt Medicinradet lever op til sit formal om at
skabe bedre grundlag for Amgrosd udbud og fo
vurderet leegemiddel/indikationgidglse i Medicinradet

Kapitel 6: Kapitlet afdeekker om Medicinradets arbejdstilrettelseggelse og anvendelse af ressourcer
hensigtsmeessig.

Kapitel 7:Kapitlet belyser om Medicinradet sikrer &benhed og transparens i metoder, beslutninger
mv. Herunder haluiét.

Kapitel 8 Kapitlet indeholder fakta om Medicinradets arbejde med vurdering af leegemidler, samt
ressourceforbrug.

Kapitel 9 indeholder metod®y datagrundlag

Bilag: | bilag ligger en beskrivelse af radets sammensaetning samt to cases; & dforledskri

ved vurdering af nye laegemidler og én ved behandlingsvejletageyer er lavet pa baggrund af
interviews med repraesentanter fra sglatet samt udvalgte fagudvalg.
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2. De politiske rammebetingelser

Prioritering pa omradet for sygehustedler skal som naevnt i indledningen ske indenfor en raekke
principper udstukket af Danske Regioner og Folketinget. Medickeddeseffe beslutmjar uaf-
heengigt af det politiske niveau, det sakaldte armsleengdeprincip. Derublextcikeidet i saeyd
situationebenytte henholdsvis et alvorligh&dg et forsigtighedsprincip som beslutningsgrundlag

Medicinradet skal ogsa respektere de sywdwede politiske principper fra Folketinget (se boks
2.1). De syv princippskal ses i sammenhaeng medadsuar® og opgavefordeling, der er i syge-
husvaesenet som hele. Medicinradet kan ikke treeffe forvaltningsretlige afgarelser, hvorfor radets &
befalirger ikke er juridisk bindende overfor regionerne. Det er regioner og sygehuses ansvar at be
slutte, hvorvitiman vil efterleve Medicinradets anbefalinger.

De syv principper fra Folketinget anses for at veere en samlet ramme, der afvejer forskellige hens)
Principperne peger i forskellige retninger og kan veere i modstrid med hinanden. Efterlevelsen af pril
cippene anses derfor for at vaere en balancegang, hvor det ma vurderes om nogle hensyn synes
veere vaegtet hgjere eller tungere end andre.

Princippernerf bade Danske Regioner og FolketirapamesaeNdicinradets arbejde. Princip-
perne beskriver endvidemgaver, ansvar og beslutninger, der ligger hos regioner og sygehuse.

Boks 2.1 Folketingets politiske principper om prioritering af sygehuslsegemidler

1. Faglighed: Ved vurdering af leegefeidskal der ske en grundig sgstematiskrurdering af den behandlingsmeessige gevinst for patie
terne samt derdokumentation, der ligger til grund herfor. Ved vurderingen af leegemidlerdgkahddrages den ngdvendige og tilstreek-
kelige faglige ekspertise

2. Uafhaengighed: Vurdering latgemidler skal ske ud fra objektive kriterier ogga@grund af faglige vurderinger, sdledes at der sikres
uafhaengigt udarbejdebeslutningsgrundlag og derved armslaengde til det politiske niveau.

3. Geografisk lighed:dD skal ske en ensartet ibrugfaing og anvendelse kEegemidler pa tveers af hele landet. Der skal desuden veaere
entydighed i, hvordane forskellige regioner og sygehuse handterer de tilfeelde, hvor lzegenaitises til ibrugtagning som standardbe-
handling

4. Abenhed: Der skakere starst mulig &benhed i vurderingen af leegemidler. D\deraskal veere &benhed om bade processer, metode
kriterier og det materialegler udarbejdes i forbindelse med vurderingen af laegemidler. Det skal sdleztesmuligt fo alle at se grundla-
getog begrundelserne for at tieller fraveelgenye laegemidler, jf. ogsad Transparensdirektivets krav i forhold til objektivitgeagemsig-
tighed. Abenheden har ogsa til formal at facilitere en offentlig debat.

5. Hurtig ibrugtagningf ny, effektiv medicinPatienter skal have gavnlaéhandlingsmaessige fremskridt. Danmark skal fortsat veere et
de lande, dehurtigst ibrugtager nye lsegemidler, hvor der er dokumenteret mereffekt.

6. Mere sundhed for pengene: Midlerne i sundhedssaes, herunder til sygalslaegemidler, skal bruges med omtanke, da det ellers ke
fa konsekvenser for forebyggelse, behandling eller pleje i andre dele af sundhedsvaesenet. Nye leegemidler, som har eewiokikun
mereffekt skal ikke afvises alene pa graidskonomi. Safremt aetyt leegemiddel skal veere standardbehandling, skal der saledes veere
rimeligt forhold mellem prisen pa det nye laegemiddel og den merveerdi, som leegemidlet vurderes at kunne tilbyde sammestignet |
eksisterende standardbehandling.

7. Adgang til behandlindDer skal sikres lige adgang for bade store og sma patientgrupper og tages hgjde for patienters individuelle

Det skal vaere muligt ud fra en konkret laegefaglig vurdering at behandle med leegemidler, som er afvist til sedradatiity. Det geelder \Clp
eksempelvis i forhold til at kunne yde behandling af hgj kvalitet til patienter med sjaeldne sygdomme eller i forhold tileabktiandle i rapporter
for at undga funktionsnedszettelse.
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Ved vureering af leegemidler skal der ske en grundig og systematisk vurdering af den behandlingsma
sige gewist for patienterne samt den dokumentation, der ligger til grund herfor. Ved vurderingen af
lzegemidler skal der inddrages den ngdvendige og tilstreegkgbgekipertise

Medicinradet efterlever princippet om faglighed. Medicinradet gennemfardgangsdpunkt i en
stringent metodisk fremgangsmade, grundige og systematiske vurderinger af alle nye laegemidler
indikatorers merveerdi. Vurderingen,gikdsaggrund af en gennemgribende gennemgang af den do-
kumentation som medicinalvirksomheden stillédtghed omkring laeegemidgéamt eventuelle sup-
plerende studier som Medicinradet selv finder.

Generelt ses det, at Medicinradet stiller starre krakuthentation end tidligéteMere markant er

det, at dokumentationen behandles langt mere sysitevgagnsartet end tidligere, idet der er strin-
gente metoder til indsamling og vurdering af dokumentation end tidligere. Det betyder, at der ligge
en solidaglighed til grund for vurderingerne.

De hgije krav til dokumentatiomader fra patientorganisatier og medicinalvirksomhederisse
situationerkritik for atveere sveere at efterleve i visse vurderinger af laeegemidler til sjeeldne eller sm
sygdomsomdter, hvor der kan mangle evidens.

Medicinradet skal vumgeleegemidler ud fra objektive kritesgepa baggrund af faglige vurderinger
sikre et uafheaengigt udarbejdet beslutningsgrundlag med armsleengdéiske eiyediMed arms-
laengdeprincippet menes, at regionerne ikke kan palaegge Medicinradeéstenatéfbeslutninger.

Vurderingen af nye leegemidlers menskeedimed afsaet i en metodisk fremgangsoeder; be-
skrevet i metodehandbogeNedicinradehartil opgave at sikre, at de objektive, metodiske vurde-
ringer af mervaetflievidenskvalitet msker pa ensarteis i hele Medicinradet, herundetvgérs af
de39fagudvaly.

Det vurderes, at sekretariatetdde projekd og metodeansvarlige (PMA) fra sekretariatet, der sidder

i fagudvalgene, er med til at sikre, atpektivaetodiske kritezr falges metodeloyalt og stringent.

De faglige og kliniske drgftelser i fagudvalgenmes iogd styres af et metodisk-gptanfart i
metodehandbogen og praktiseret af sekretariatets medarbejdere. Metodestringensen er med til at sil
at deffagligebeslutningsgrundlag, der laegges frem for radet, er grundigt og systematisk vurderet. Enc
videre, at vurderinger sker ud fra eaedar objektive kriterier pa tveers.

14 Med reference til KRIS og RADS

15 Medicinradet (2016): Metodehandbog for Medicinradets arbejde med at udarbejde fzelles regionale vurderinger af n
leegemidlers og nye indikationers kliniske merveerdi

16 Set iftlivsforleengelse, hikininger og livskvalitet

17 Medicinradets Arsrapport 2018
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Metodestringensen mgderssesituationer kritiblandt patientorganisationer og ioiedlvirksom-

hederfor at hindre de mere pragmatiske, kliniske betragtideg&an der veere behov for i forbin-

delse med vurdering af leegemidler til sjaeeldne eller smasygdomsomrader, hvor der i visse situatio
mangler evidenmener de

| overensstemaise med Medicinradefsdoag, sker den kliniske, faglige vurdering af nye leegemidler

i fagudvalgene fuldsteendigt uafhaengigt af den gkonomiske analyse, der foretages i Amgros. Result
af de to parallelle analyser mddest i selve radet efter, at déiniske vurdering af meerdi er

fastlagt. S& den klinisk faglige mervaerdi af et nyt leegemiddel er fastlagt inden informationer om or
kostninger og budgetkonsekvenser foreleegges radet.

Medicinradet vurderes at treeffe beslutninger uden at vaere patatt bekteinger fra regierne.

Pa tveers af de 222 fagudvalgsmedlemmer, der har svaret pa evadpeniggskemaundersggelse,
svarer 68 pct., at deneeget enige eller enige Matlicinradt traeffer uafhaengige objektive og faglige
beslutninger medraslaengde til det polkesniveau. 9 pct. er uenige og 2 pct. meget usaigene
udsagnDe resterend2l pctsvarer, at de hverken er enige eller uenige.

Blandt de uenigesurveyerr argumentationdstandt andét, at radsmedlemmer, der besidder bud-
getsansvarlige posteegionernékkevurderesit kunndrseffe beslutningeMedicinradt med arm-

lzengde til det regionalpolitiske niveau. De uenige mener, at grundet politisk krav om reduktion i uc
gifter til leegemidler, har radsmedlemmeitee dees opfattelsesereffokuserde pa at sigae; til

nye leegemidleg at de gkonomiske vurderinger blev veegtet hgjere end dé&fadligangesndata

kan ikke underbygge disse antagelser yderligere.

Radsmedlemmamderstregemt de treeffer objike vurderinger med adi@engde til det politiske
niveauRadsmedlemmeroglever dog den anden vej &astort pres fraissenationaleolitikerei
forbindelse med enkelte afggrelser. Rearendvidereplevet at blive kontakiat medier, patienter

og familier i forleengelse af nogle afggrelser. Et radsmedlem slutter med at konkludere, at det er yde
stressende og har et hab om, at man politisk kaMegveinraét den sammiélid og opbakning

som dommere, leegmaend o.l.

Der skal ske en ensartet ibrugtagning og anvendelse af laegemidler pa tveers af hele landet. Der :
desuden veere entydighed i, hvordan de forskellige regioner og sygehuse handterer de tilfaelde, h
leegemidler afvistisibrugtagning sostandardbehandling

Informanter frade femregioneherunder sygehusledelser saeie efterlevéiedicinradts anbe-
falinger. Farmakologiske afdelinger og sygehusapesaint Amgros monitorer og fglger i praksis
op p&, hvordaanbefalingerne blivbrugt.| situationer, hvor laegemiddelkomiteen far en individuel
ansggning om ibrugtagning af {ekéefalet lseegemiddeigdekommesa. 65 pcibrugtagningen af
disse leegemidler sker protokolleret og med systematisk opf@&grdreger sig oftest ormuvdering

18 Gennemgang af abne svarfelter
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afleegemidler, som ikke kan defineres som standard behandling, da det er til yderst sjeeldne sygdom
kaldetorphan druggodkendt aEMA pa seerlige vilkar

Analyse af data fra Amgros over ibrugtagning viser samlet foerregi@t desker enensartet
ibrugtagningf nye laeegemidler, der er anbefalet som standardbehandling

For leegemidlederentenanbefalegllerikke-anbefales til en indikationsudvidelse, er bikedet
forventetveesentligt mere brofjdDer ses ik& en tydelitendens til en sendring i ibrugtagningen efter
anbefalingen. Der er, bade fgr og efter tidspunktet for Medicinradets anbefalinger, store udsving
brugen af leegemidlerne.

For de tolaegemidler, der er ikkmbefalet til ibrugtagning, ses emsty i ibrgtagning fem maneder

efter tidspunktet for Medicinradet anbefaling. For det ene laegemiddel, er der tale om et laegemiddel
en meget lille patientgruppe, hvor laegemidlet fortsat er i brug et halvt ar efter Medicinradets anbef:
ling.Detma formodeat veere et udtryk for individuelle bedliinger der er gaet igennengianernes
laegemiddelkomitéer (laes méip. 3)Det andetdegemiddel tha efter fem maneder og ligger ved
tidspunktet for datatraekket pa nul.

Nar data splittes op pa de fem regioner, tegner der sig ikke et entydigt billede af forskelle i ibrugtas
ningen regionerne imellem. Forskelle i ibrugtagningen af ldagesedleregionerne imellem kan

afspejle forskelle i faktorer som befolkningssterrelse, starrelse pa patientpopulationen i den enkel
region, tilstedeveerelse af specialet i regionen mv. Disse forhold er ikke en del af naerveerende anal

For at sikre ® ensartetbrugtageraf nye leegemidler pa tveers af alle regioner har regi@tdie
udarbejdet en feelles regidrethgangsmade vadvendelse af leegemidler, som ikke er anbefalet af
Medicinra@t’. Regionerne har forskellige modeller for gkonomiskeasapon fra region til syge-
hus ved ibrugtagning af ikkebefalet leegemiddel.

Medicinradet skal sikre stgrst mulig &benhed i vurderingen af nye leegemidler. Der skal vaere abenl
i processer, metoder og kriterier og det materialedadejdes i forbindelse med vurderingen af
leegemidler.

Det kan konkluderes, at der er en hgj grad af gennemsigtighed i Medicinradets arbejde. Der er d
begraenset gennemsigtighed, nar det gatldigistietrin beslutningen, nemlig det mgde, hveetrad

19 Status somrphan drug kan gives leegemiddelmyndighetleleegemiddel til behandling af sjeeldne sygdomme. Det
giver blandt andet skatteforle medicinalirksanheden undgar betale gebyr, ndersgges om markedsfaringstilla-
delse hos myndighederne.

20Ved e indikatbnsudvidelseliver et eksisterende laegemiddetfalet til en anden patientgruppe eller sygdom, end
det hidtil er anbefalet.tiDa leegemidlet allerede lenigtil andre patienter eller sygdomme kawaet¢sveeriat isolere
enaendring ved en indikationsudvidelseed&r mange andiaktore, som pavirkebilledet.

21 Danske Regioner (2018): Vejledning om anvendelse af laegemidler som ikke er anbefalet af Medicinradet
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treeffer beslutning om anbefalingen. | den forbindelse kan det veere uklart, hvad der ligger til grund fc
beslutningn.

Pa baggrund af habilitetspolitikken og den anvendte praksis til vurdehitigeaf harders detat
medlemmer af radet og fagaidene er habilBer er en stram praksis fardering af habilitesom
i Medicinradets begyndelgirde detlet sveert at findeelkvalificeredizeger, derunne veeréag-
udvalgsformaendet vurderesikke i lignende grad, at veere en udfordring i dag.

Patienter skal have gavn af behandlingsmaessige fremskridt. Danogs# skiar indfgrelsen af
Medicinradefortsat veere et af de lande, der hurtigsitiger nye laegemidler, hvor der er dokumen-
teret meretkt.

Hurtighed ilbrugtagen afyelsegemidleathaenger af faktorer ifetlgb startende vedrste kontakt
framedicinalvirksomhed til ibrugtagnidgygehus#edicinradt har ansvarédr selvesagbehand-
lingen Medicinalvirksomheden har ansvareitflave en ansggning inklusiv indsende dokumentation
om leegemidlets effekt og prisy@gjoner ogygehuskar ansvardor implementering og ibrugtag-
ning

Medicinradet har en gennemsnitlige sagsbiglgstid ved vurdering af nye leegemidler pa 13 uger og
2 dag?® Cirka en fijerdedel holder sig under de 12 lng@r resten tager leengere tid. Medicinradet
har lavet fire behandlingsvejledninger indenfor den fastsatte tidsramme.

Der er mange faktorer, som har indflydelse pa sagsbehandlingstiden. Désserfalitesseret og
udfoldet i evalueringsrapporten.

Informanter fra regioner og sygehuse siger, at implementeringen af Medicinradets antiefalinger
fleste situationeskerindenfor fa dage efter anbefalingen. Det ses ogsa i ibrugtagningsadagaé.a

| visse situationer tager ibrugtagningen teetidéx hvis der er brug for at omlaegge arbejdsgange og
procedurer pa den sygehusafdeling, der star for at give patienterne leegemidlet.

Der er bred enighed om, at Danmark fortsat er ét af de BBad®pa, hvor ibrugtagningen af nye
laegemidler gar higst.

Ressourcernesundhedsvaesenet, herunder til sygehusleegemidler, skal bruges med omtanke, da c
ellers kan fa konsekvenser for forebyggelse, behandlingjelleapdre dele af sundhedsveesenet.
Nye leegemidlemm har en veldokumenteret mereffekt skal ikke afvises alene pa grund af gkonomi.

22| 2018
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Safremt et nyt leegemiddel skal vaere standardbehandling, skal der saledes vaere et rimeligt forhold |
lem prisen pa detya leegemiddel og den mervaerdi, som leegemidlet \atrétares tilbyde sam-
menlignet med eksisterende standardbehandling.

Medicinradet har siden etablering anbefalet 28 nye leegemidige ieldikationsudvidelser som
standardbehandling. Derudover 3, sonelvist anbefales og 13 ikke anbefalet.

Cirka enjerdedel afleanbefalede leegéimiikationsudviddiserpavist stor eller vigtig klinisk mer-
veerdi De resterende har lille eller som stgrstedelen ingen klinisk merveaerdi.

Ved anbefalede leegelmididen eller med lav dokumenteret klinisk merveatdr, &ksempler, hvor

der er tale om ikke omkostningstunge lsegemidler eller laegemidler, hvor man ser en besparelsen
ibrugtagning. Der er ogsa eksempler pa omkostningstunge laegemidler, meentyamppat er

meget lille.

Starstedelen af de anbefalteegemidler har lav evidenskvalitet. Dette kan bade forklares ved, at der
mangler signifikante studier med randomiserede forsgg, men ogsa, at der ved metoden til vurderir
af evidenskvalitet er enikio for, at evidenskvaliteten treekkes ned, hvikddmittes flere studier.

Starstedelen af deke anbefalede leegemidtationsudvidélaeikke kunrtepavise klinisk merveerdi
og evidensen er fraveerende eller ringe. Fa er kategoriseresatiedvigtig mervaerdi. Her er dog
tale om en vurdering pa meget lav evidenskvalitet i kombination med atamsatel@mkost-
ningstungt lsegemiddel.

Der er ikke en konsistent og entydighed i, hvordan Medickwéuaer frem til, ader eret rimeligt
forholdhellem merveaerdi og omkostninger ved anbefalede laegemidievegvDet sker pa bag-
grund af drgftelser pa radsmadeewdvalitatiurdering og afvejhipayrametre som merveerdi, evi-
denskvalitet, pris, alvorlighed mv.

Sarstedelen af informanter fra Medicinradet, medicinalvirksomheder og Amgros efterspgarger e
bedre, konsistent grundlag for prioriteringer, i stedet for de ikealitatieringer, der foregar nar

man i radet skal vurdere om der er et rimelig forholdnmefilekt og omkostninger. Her naevnes
brugen af kvalitetsjusteret levear (QALY) som et forslag.

Kvalitetsjusteret levearlevedr veegtet med en veerdi ferfpatiddiga livskvaiied en given be-
handling. Ingredienserne i et kvalitetsjusteesdrier ogsa de elementer som fagudvalgene skal for-
holde sig til i deres vurdering af kliniske merveerdi.

Pa baggrund af omkostningsanalysen (omkostningsforgiielite eksisterende og ny behandling)
og effekter (ved kvalitetsjusteret levear) kan ddrejaizs en sundhedsgkonomisk analyse, der af-

23 pPatientens egen vurderindyafsk, psykisk ogaial livskvalitet
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deekker, hvorvidt den nye behandling giver anledning til en sundhedsgkonomisk gevinst i et samfunc
maessigt perspeKfivSan eksempel kan man udreghéorholdsta¢llem omkostningsog effekt-
forskellene kaldetkrementelle cost effectiveness ratio (ICER)ra ICER kan man vurdere om

der er et rimeligt forhold mellem klinisk merveerdi og omkostninger. Man kan keasisteniigne

og prioritergoa tveers af forskellige leegemidler, behandlinger mv. Derudevemndigt at sammen-

ligne internationalt, hvor tilsvarende analyser gennemfares.

2.7 LIGE ADGANG TIL BENBLING

Der skal sikres lige adgang til behandling fogdilensyntagen til patienters individuelle behov. Det
skal veere muligt, ud fra en konkrgefaglig vurdering at behandle lsegemidler, som er afvist til stan-
dardbehandling. Det handler om praktiseringen af lsegendifiagdonsret.

| legens valg af lazgddel til patienten knytter der sig flere hensyn. Foruden overensstemmelse mel-
lem diagnoseg leegemiddelurderer laegen risiko for bivirkninger, behandlingsperiode, interaktion
med anden medicin nmdvidere fglger daf autorisationslove®17, at lsegen under udgvelsen af

sin gerning er forpligtet til at vise omhu og samvittighedsfuldhedjdreogsa ved gkonomisk or-
dination af leegemidléed den frie ordinationsret fglger et medansvar for savel den enkelte patient
somfor samfundsgkonomieWalget mellem forskellige laeegemidler er saledes ikke blot af afggrende
betydning for den enkeltetigat, men kan ogsa have veesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.
Dette underbygges desuden af Laegeforeningens etiske pfirGippet om leegens inddragelse af
gkonomiske overvejelser i laegemiddelvalget traenger sig saerligt pa, nar valgetfet&ketfiaiem
konkurrerende alternative terapmredmindre forskelle i klinisk merveerdi msam er forbundet

med vaesentligt forskgdiomkostninger.

Det syvende princip, forstaet som leegens frie ordinationsret, naevnes primeert af udvalgte reprees
tanter fa patientorganisationer at veere hindret grundet de regionale tiltag, der skal ivaerkseettes, h
en lzege ansker at benytte et leedeiabm ikke er anbefalet af Medicinradet til standardbehandling.
Et leegemiddel kan af Medicinradet ende med ikke arifalet til ibrugtagen, hvis der mangler
evidens for mereffekt samtidigt med, at leegemidlet er urimeligt omkostningstundiragtdget

kan altsa ikke sandsynliggares, at leegemidlet er effektivt samt, at ibrugtagningen har evidens for
understde mere sundhed for pengene.

Hvis en laege @nsker at tage laegemidlet i brug alligevel, falger en ansggiimyspracee laeger

pa afdelingen samt i regionens laeagemiddelkomité giver sine kliniske og faglige vurderinger af relev:
sen af ibrugtagning ten givne patient. Vurderingen sker indenfor ca. to ugaugtagningen

falges teet gennem systematisk dataindsamling og opfalgning.

Pa tveers af regionerne er der forskellige modeller for, i hvor hgj grad sygehuset selv skal betale -
ibrugtagningeaf det ikke anbefalede laegemiddel eller om regionen komgenseedicinudgif-
terne. | Region Hovedstaden betaler regionen 80 pct. af udgifterne, hvis regionens laegemiddelkom

24 Amgros foretager ikke en sundhedsgkonomisk analyse, men en omkostningsanalyse og analyse af budgetkonsekver
25 https://www.laeger.dk/sites/default/files/laegeforeningens_etiske_principper.pdf
26 Danske Regioner (2018): Vejledninganwendelse af laegemidler som ikke er anbefalet af Medicinradet
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har anbefalet ibrugtagning. Hvis leegemiddelkomitéen ikke har anbefatptiguag sygehuslaegen
alligevel veelger at ordinere lsegemsiiait sygehuset selv daekke alle udgifter. | Region Nordjylland
kan sygehuset anmode om fuldkompensation for udgifterne, hvis sygehuset vurderer, at budgettet ik
kan hotles.

Dilemmaet omkrig Folketingets syvende princip synes primezert at opsta péstispgtéaliserede
omrader fx kraeftomradet, hvor man har sma patientgrupper eller sjeeldne sygdomme, og hvor der ik
findes alternative leegemidler. Her ser man i stigende grad introdukéideegémidler, der ikke kan
dokumentere effek(studierne exflavepasa selekterede grupper, at det ikke afspejler virkeligheden

i klinikkenreller baseret pa ikkésluttede fase Il studi®rog hvor brugen af leegemidlet er forbundet

med hgje omkosimger. Det betyder, at leegemidlet, ud fra de objektive skeklinrderinger, der
benyttes i Medicinradet, kan have sveerere ved at blive anbefalet som standardbehandling.

21 Aget livsforleengelse samt parametre vedr. bivirkninger og pdtieskeaiget ved brug af leegemiddel
28 Fase Il udfgres pa en stor gruppe patiesgezn lang perioderfat give en end@dig vurdering af behandlingens
virkning. P& basis af faseutdersggelsen kan leegemidlet blive godkendt af myndighederne.
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3. Hurtig og ensartet ibrugtagen af nye leegemidler
pa tveers af regioner og sygehuse

| neervaerende kapitel afdaekkes, hvorvidt regionerne efterlever Medicinradets anbefalinger og sik
hurtig og ensartet ibrugtagen af nye laegemidler pa tveers af regioner og sygehuse. Det afdeekkes
videre, hvilken rolle Medicinradet har i forhold tiked Burtig ibrugtagning.

Informanter fraegioner ogygehusialeszetter, at de efterleMedicinradts anbefalinger. Farma-
kologiske afdelinger og sygehusapatekamt Amgra8monitoreerog falger i praksis op pa, hvor-

dan anbefalingerne bliver brigr erendviderdlandt de interviewede repraesentanter fra regioner-
nes leegemiddelkomitéersygehusdelsebred enighedm, at implementeringen af nye lsegemidler

i stgrstedelen af tilfaeldene sker meget hogtigfteindenfor fa dageDer, hvor impleenteringen

kan treekke ud, er, hvis introduktionen af det nye leegemiddel kraever vaesentlige aendringer i procedu
arbejdsgange, fysiske rammer mv.

For at sikre en ensartet ibrugtaafemye laegemid)eler ikke er anbefalet af Medicinradet, har de fem
regionerlavet en entydig og feelles vejledning til, hvad man skal gagre, hvis en leeganmesidr at

et sadanteegemidel. Der eksisterer samtidig forskellige regionale modeller for, hvorvidt regionen
kompenserer sygehuset for medicinudgifter ved bklikg-ahbefalede laegemidler.

Data for ibrugtagning af nye leegenifdiéerladeet uklarbillede af, hvorvidt ibrugtagning af et nyt
laegemiddel sker ensapietveers af region®er ses forskelle i starrelsesordenen af ibrugtaghingen
regionerne imellerdet kan vaere et udtryk for, at der ikkeoatrolleretfor befolkningsstarrelsen i

de enkelte regioner (Region Hovedstaden er tre gange starre end Region Nordjylland), og for, at noc
regioner haspecialer, der fodrer til brug aflelsegemidler dgke andre.

Medicinradet har i 2018 en gennemsnitlig sagsbehandlingsfi@ pgedvilket er lidt leengere end
kravet om en sagsbehandlingstid pa nye leegemidler paQikagerjerdelel holder sig under de
12 ugermensde reterende har en laarg sagsbehandlingsber peges i kapitlet pa en raekke fak-
torer, som heemmer hastigheden i sagsbehandleg&onkluderes samtidigt, at Danmark fortsat
er et af de lande i Europa, der hurtigst sikre ibrugtagning af nye laegemidler.

Informanter fraegoner ogsygehusialesaettesom sagt, at ibrugtagning af nye lsegemidler sker hur-
tigt, hvis det ikke indbefatter store aendringer i praksis. Hurtighed i ibrugtagningen skal dog ogsa s
som et samlet forlgb streekkende fra Ejdékendels# medicinalvirksohedernes ansggning, over

i Medicinradets sagsbehandling og til ibrugtagning pa sygehuset. | kapitlet peges pa faktorer, sc
haemmer hastigheden i det samlede forlgb frem mod ibrugtagning.

%Eval ueringen har kun haft adgang til Amgros®6 dat a.
30Fra Amgros.
31 Antal dggndoser
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3.1 HURTIGHED | IBRGTAGNING

Hurtighed ibrugtagenfanyelaegemidler skses som et samlet forlgb startenddarste kontakt

fra medicinalvirksomheden, til endelig ansggning fra virksomhedesagabehandliagi Medi-

cinrackt ogfalgendémplementering i regioner oggy@ehuséviedicinradt har ansvaréor selve
sagbehandlingerhvorimod medicinalvirksomheden har ansvaret for at lave en ansggning inklusive
at indsende dokumentation om leegemidlets effekt og pagj@er ogygehushar ansvardor
implementering og ibrugtagn(sg figui3.1.

Figur 3.1 Nye lzegemidlers vej fordelt pa aktgrer og aktiviteter
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Note: Kilde Oxford Research, 2019

Medicinradt skal sikre en maksimal sagsbehandlingstid for nye laegemidleimelleationsudvi-
delse¥ pa 12 uger. | 2018, hvdedicinradt har udarbejddtl anbefahger, er den gennemsnitlige

32 Indikationsudvidelser er, nar en virksomtesker et leegemiddel anbefalet til en anden patientgruppe eller sygdom,
end det hidtil eblevetanbefalet til
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sagsbehandlingsti@ uger og 2 dageor at ggre sagsbehandlingstiden kortere for leegendidler,
bade medicinalvirksomheden og Medicinradet er enige onikleldar pavisddinisk merveerd
harmani efteraret 2017 indfr t en o6f ast trackd p- syangenafer .
2018blevet benyttet tre gange.

Medicinradet skal udarbejde behandlingsvejledning8rmpaneder, svarendectl. 18240 dage,
fra den dag, radet har godkendt indstilling2d18 feerdiggjorde Medicinradet fire behandlingsvej-
ledninger, somegnemsnitligt tog maneder.

Hurtighed i Medicinradets sagsbehandlingstid afheenger af en raekke forskellige faktorer. Det, so
hindrer en hurtig og gnidningsfri sagsbehandlingstid, eisfx, hv

1 medicinalvirksomhedikkei farste omganfyemsendeden dokurentation som Medicin-
radet gnsketil vurdering af mervaerdi og omkostninger

¢ der er uenigheder mellem fagudvalg og radet om bl.a. kategorisering af nvékedeywii,
at sagen ma behaeslaekretariat, fagudvalg og rade omgange

1 det er en udrdring at finde de rette medlemmer til et nyt fagudvalg.
1 det er sveert at finde et tidspunkt, lalter kan deltagéagudvalgsmgadet.

De naevnte faktorer udfoldes yderligere i de komrkepiler.

Hurtighed iregioners og sygehuseplementering af aefalinger afthaenger i hgj gahdom syge-

huset er ngdt til at omlaegge procedurer og arbejdsgange i forbindelse med introduktionen af et ny
laegemiddeherunder hvohnurtigt markan fapatenternesat i behandling med dste laegemiddel.

Der er bred enighdeom, at implementeringen af nye laegemidler i stgrstedelen af tilfeeldene sker mege
hurtigtog ofteindenfor fa dage. Nanaterialet freddsmgdetendes udveerksaettes implementerin-
gen,sombl.a. indbefatter involvering af sygehusapoteket, kliniske farmakologer og afdelingsledels
samtudarbejdelse af nye vejledninger, opdateringsstatn og information til det kliniske perso-

nale De situationer, hvor det kan tage laengere tid animpére, opstar, nar der skal ske omfattende
egendringer i arbejdsgange, ressourcefordeling, fysiske rammer mv.

Pa tvaers afe anbefaledeegemidkéserdata fra Amgros, hvordan ibrugtagningen kan ga steerkt. De
falgende to figurer viser den tendens. @eme linjellustreretidspunktet, hvor Medicinradet har
anbefalet laeegemidlet som standardbehandiakgeX er tiden far og efter datoen for anbefalingen,

og yaksen viser antal dggndoser. Bade for Dupixent og Kevzara ses den hurtige ibrugtagning tyds

ligt®*

33 eegemidler, som har samme effekt som den medicin, der allerede bruges i dag, og som dermed kan anbefales som
mulig standardbehandling, hvisgn er den rigtige.

34Vi gar ikke i dybden med at afdeekke, hvorfor der sker et udsving i antallet af daghabsen kaere et udtryk for
faktorerom patientguppen, behandlingen mv.
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Figur 3.2 og 3.3: To anbefalede lsegemidlers ibrugtagning (samlet for alle fem regioner)
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NoteAmgros data, marts 2019

Ser man pa tveers af ibrugtagningndiklationsudvidelsese der sigom forventeet mere broget
billede, og det evart at se en tendens for, hvor hurtigt ibrugtagniegiioregar.
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Der skal ske en ensartet ibrugtagen og anvendelse af leegemidler péfeeeregioneiDesuden

skal der veere entydighdd/ordan regioner sggehushandtrer de tilfeelde, hvor laegemidler afvises

til ibrugtagning som standardbehandiegdicinradet kan ikke treeffe forvaltningsretlige afgarelser,
hvorfor rddets anbefalinger ikke er juridisk bindende over for regioeshamifyen om ibrugtag-

ning af nyeakgemidler er derfor placeret hos region og sygehus. Medicinradet kan altsa give anbef
linger til ibrugtagning eller ikikeugtagning af ét laegemiddel, men Medicinradet kan ikke beslutte,
hvorvidt regioner og sygehusal sifterleve anbefalingen.

Informarter frade femregioneherunder sygehuse sjgarde efterlevéedicinradts anbefalinger.
De farmakologiske afdelingeygehusapotetneog Amgros monitorer og falger i praksis op pa,
hvordan anbefalingerne blibeagt.

Analyse af data fra Amgmeer ibrugtagning viser samlet for regionerne:

1 lbrugtagning afiye lsegemidler, der arbefatsrdardbehandling, viser en stigning i antallet
af dggndoser efter tidspunktet for Medicinradets anbefaling.

1 For lsegemldr, der entelanbefales eller-gkiteefalesdil indikationsudvjdaidalledesom
forventetmere broget. Der ses ikke en tydelig tendens til en sendring i ibrugtagningen efter
anbefalingen. Der er, bade far og efter tidspunktet for Medicinrdaddimger, store ud-
sving i brugenfdegemidlerne.

{ Fortoleegemidler, der eaikefalkitibrugtagning, ses en stigniiigugtagning fem maneder
efter tidspunktet for Medicinradanbefaling. For det ene leegemiddsiikommender der
tale om et leegemiddel til en meget lillergtuppeog leegemidletr fortsat i brug et halvt
ar efter Medicinradets anbefalldgt formodes at vaere et witfor individuelle behandlin-
ger vurderet i regionernes laegemiddelkoni&teandet lzzgemiddel daler efter fem maneder
og ligger ved tidspumtfor datatraekket pa nul.

Det erdetsamlée billeddor de fem regioner. Nar data splittes opgofem regioner, tegner der sig

ikke et entydigt billede af forskelle i ibrugtagningen regionerne imellem. Forskelle i ibrugtagningen :
diverse laegented regionerne imellem kan afspejle forskelle i faktorer som befolkningssterrelse, star-
relse af patiepppulationen i den enkelte region, tilstedeveerelse af specialet i regionen mv. Disse for
hold er ikke en del af naerveerende analyse.

Sidelgbende med Meinradets anbefalinger vurderer de enkelte regioners leegemiddelkomitéer indi-
viduelle ansggninger fra hospit&let.drejer sig enten om:

1 leegemidlesom Medicinradet iklanbefaler til ibrugtagning, men som en laege @gnsker at be-
nytte
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1 leegemidler til sgele sygdomme, hvoredicinalvirksomheden har henvendt sig til fx hospital
eller leege, og hvder ligger endkaldtorphan drug godkendelse ERIA. Her vurderer
laegemiddelkateendetikke relevant, dfledidnradet skabehandle sageund fra en argu-
mentaion om, at det ikke er et laegemiddel til standardbehandling

Viden fra de regionale laeegemiddelkomides ettveerregionalt forukododinering af mé&dimirat
understgttensartethed pa tvadFerummet faglger regionernes ibrugtagning og anseraddéege-
midlerog bestar akpraesentanter fnaer regioa laegemiddelkorien ygdusapoteke en kinisk
farmakolog, samt repreesentant fra henhslDanske Rgionerog Amgros.

Forummet hadelt 163ndividuelleansggningdra regionerne5 pct.af ansggningaeblev imgde-
kommet de enkelte ggoner Ibrugtagning adisse leegemidler skeotokolleret og med systematisk
opfalgning22 pcter afslaetil ibrugtagning, mens de resterende enten ikke er feerdigbeblerdlet
hvor afcelingerhar valgt atreekke ammyningenilbagé®.

For at sikre en ensartet ibrugtagenye lsegemidler pa tveers af alle regioner har regi@tdide
udarbejdet en faellesgionafremgangsmade vadvendelse af leegemidler, someklembefalet af
Medicinraet”.

Hvis den behandlingsansvarlige laddea en samlet vurderiagervejer, at patienten skal have lse-
gemidlet, foreleegges vurderirdgmledende overleege og pa leegekonferafdelingen, hvor flere
speciallaeger er med til at vurdere fordele ogerle@ed behandlingen for den konkrete patient. Hvis
man fastholder anbefalingen, inddragisse situationsygehusdelsen, da en irephentering kan

fa budgetmaessige konsekveoseygehuseSagen fremlaegges for regionens laeegemiddelkomité, der
indenfor maksimaltto uger vurdereom man anbefaler ibrugtagen. De interviewede repraesentanter
fra sygehusdelser ogegionaldsegemiddelkwoitéer siger, at fremgangsmaden fglges.

Nedenstaende figur illustrerer, hvordan vurdering af nye leegemidler toanswdikalelser sker i
Medicinradet og munder ud i anbefalinger til regioner og sygehuse. Ved individuelle ansggninger f
leeger foretageler vurderinger i de enkelte regioners laegemiddelkomitéer. Viden fra laegemiddelko-
mitéen deles i det tveerregionalenfofor koordination af medicin.

3®Danske Regioner (2017): Kommissorium for tveerregionalt forukoofmination af medicirhttps://www.regi-
onh.dk/til-fagfolk/Sundhed/kvalitet/ Tvaerregionddtrum-for-koordinatioraf-medicin/Documents/Kommisso-
rium%20for%2086C3%A6rregionalt%20forum%20for%20koordination%20af%20medicin. pdf

36 Oxford Resaah er ikke beendt med aragen

37 Danske Regioner (2018): Vejledning i anvendelse af laegemidlke, soanbefalet af Medicinradet.
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Evaluering af Medicinradet, 2019

Figur 3.4: Nye lsegemidlers vej
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Note: Kilde Oxford Research, 2019
3.2.2.1Forskellige grader af gkonomisk kompesation

Nar der anvendes medicin til individuel behandling, der ikke er anbefalet som standardbehandlin
har regionerne som udgangspunkt forskellige grader af central kompesggébnses medicin-
udgifter.

| det omfangder ikke gives kompensatiosm regbnen, er desygehust selv, der afholder udgiften.
Samtidig er der en reekke laegemidler, der ikke kompenderdasjilk@budgetansvaret er ggge-
husiiveau. | regionernes gkonomistyringsmodeller er der taget hgjde for, at det er mulidg at anven
medidn til individuel behandling, der ikke er anbefalet til standardbehandling.

Nar det besluttes at anvende laegemidler, der ikke er anbdéadatiafadt, er der mindre regionale
forskellige i ansggningsproceduren vedrgrende gkonomisk konmpensatio

Tabel 3.1 Model for gkonomisk kompensation ved brug af ikkenbefalet laegemiddel

Kompen- Forudseetning Beskrivelse
sations-

grad fra
region til
sygehus
Nordjylland 0 pct* *Sygehiet kan an- Der er ikke en central pulje, som lgbende kompenserer sygehuser
mode oml00 pct. deres medicinudgifter. Hele budgettet til medicinudgifterne er derft
central kompensatipr delt ud til sygehusene i forbindelse med budgetlaegningen. Degsau
safremt budgettekke = sig geelderdfor udgifter til anvendelse af laegemidler, der ikke er ar
vurderes gtunndnol-  let afMedicinradt. Sygehuset kan anmode om 100 pct. kompensati

des. hvis budgettet ikke vurderes at holde

Midtjylland 100 pct. Forudseetter efterle- Derydes ikke central finansiering af laegemidler til behandling af p:
velse af nationale/re- ter,hvislaegemidlet er afvistMedicinradt som standardbehandling.
gionaleanbefalin- Udgifter til anvendelse af leegemidler, der er aMstéadinraet, ligger
ger/retningslinjer. inden for sygehusetadgetDer kan ydes central kompensation til ar

vendelse af leegemidEmnMedicinrédt endnu ikke har taget stilltilg
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Syddanmark 100 pct.

Hovedstader 80 pct.

Sjeelland

100 pct.

Geelder al medicin og
taget pa regionens li-
ste over saertigyr
medicin.

Forudseetter anbefa-
ling eller godkendelse
fraMedicinraet eller
den regionale laege-
middekomité

Geelder al medicin og
taget pa regionens m
dicinpuljeliste.

Foar derydes central kompensation, skal en afdeling ansgge hos L
dekomitéen og centraladministrationen. Godkendes ansggmugen,
tager afdelingen en central kompensation, der svareptt.Zd@en
samlede udgift til leegemidlet.

For der ydes central kompensation til anvendelserafdeegeler ikke
er anbefalet afledicinradt, skal en afdeling ansgge hos Laegekaidde
mitéen og centraladministration&odkendes ansggningen, modtage
afdelingen en central kompensation, der svarer pittlt@0den samlede
udgift til leegemidledRegonen opdaterer Igbende en regional liste ove
leegemidler, hvortil der ydes central kompendagoforetages en kon-
kret vurderingf, hvorvidt leegemidler, der ikke er anbefaldedicinra-
det, skal tilfgjes listen, eller om der skal ansgges fra gamg. til

Far der ydes central kompensation til anvendelse af laegemidler, d
er anbefalet dfledicinradt, skal en afdeling ansggellmagemiddieb-
mitéen. Godkendes ansggningen, modtager afdelingen en central
pensation, der svarer til 8. af densamlede udgift til leegemidlet.

Far der ydes central kompatien til anvendelse af lseegemidler, der ik
er anbefalet afledicinradt, skal en afdeling ansgge hos Laegekaidd:
mitéen og centraladministrationen. Godkendes ansggningen, modt
afdelingen en central kompensation, der gildr@®pct.af den samlede
udgift til l,egemidldDer opdaterslgbende en regional liste over laege
midler, hvortil der ydes central kompensaflenskabhnsgges fra gang
til gang, hvis leegemidlet ikke er anbefdlégditinraet.

NoteDanske Regiq2618): Ansggningsprdoessatral gkonomisk kompensation
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Et af Medicinradets formal er at stille starre krav til dokumentation for, at ny og eksisterende medici
er til gavn for patienterne. Stgrre krav skal i denne sazantesés i forhold til de krav til dokumen-
tation, som blev stillet i de tidligere orgarsmréinationsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin
(KRIS) og Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS).

Generelt stilleMedicinradet starre krav til dokemtation end tidligere. Mere markant er det, at do-
kumentationen behandles langt merersgtigk og ensartet end tidligere, idet der er stringente me-
toder til indsamling og vurdering af dokumentation end tidligere.

De interviewpersoner, der kender tilldo&ntationskravene under KRIS og RAD&larer, at pro-

cessen i Medicinradet er megeededes. Der er en del informanter, som mener, at der stilles starre
krav til dokumentationomensenkeltehsevderatkraveneer de samme. Det generelle billede er, at
processen i Medicinradet er anderledes, idet vurderingerne laves vaesentlig merpsystadig:

tisk end det var tilfaeldet fgr. Det skyldes en velbeskrevet proces, som fremgar af Medicinradets m
todehandbggeog som falges loyalt. Det betyder, atigger en solidystematikil grund for vur-
deringerne.

Der er to principper, som kamléetil, at Medicinradet tager andre hensyn end de almindelige vedrg-
rende dokumentation, klinisk merveerdi og pris, néieeféesbeslutninger. Alvorlighedsprincippet
anvendes i overensstemmelse med formdbetmgtesom nyttigt i saerlige tilfeelde.digtigheds-
princippet er ikke blevet anvenoly der er usikkerhed blandt informanterne om, hvad princippet
indebezeredvs.hvordan det skal forst@g hvornar det bidbruges.

Metodehandbggerne beskriver, hvordan processen foregarav@sdeenholdsvis vurdering af nye
lzegemidler og behandlingsvejledninger. Heriahgleren beskrivelse af, hvordan den klamsér-
veerdi kategorisereg eviderssaliteten vurderes.

Metodehandbggerne bruges primaert af sekretariatets medarbejdeteyldan at det er en vigtig
manual for deres arbejde. Derudover bruger nogle af medicinalvirksomhederne metodehandbgger
i forbindelse med deres ansggninger.

To tredjedet af de adspurgte fagudvalgsformeend hamietstiehandigenom vurdering af nye
laegemidler, mens knap halvdelen har lzest metodehamdibbgbandlingsvejledninger. Forskellen
er meget naturlig, da kun fa fagudvalg har gennemfgrt behandtlingsyejlenens nzesten alle har
behandlet nye leegemidler. Alligevel er der altsa cajegieltefdformeendene, der ikke har laest me-
todehandbogeom nye leegemidlérde fleste svarer dog, at de kender til indholdet.

Fagudvalgsformaendene har vurderet Arogblen af metodehandbogem svarene sesigur 4.1
nedenfor. Her ses, at de fleste ereragei 6 met odeh-ndbRBgerne giver
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Me di ci nr - doegimetadehBneljogesee ebd godt grundlag for Medicinradets beslutnings-
tageno. Der er alts- ov dehéndbdgeme sons abejdstedskab.r e d s h

Figur 4.1 Spargsmal til metodehandbager

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Metodehandbggerne giver en klar beskrivelse af

hvordan Medicinradet arbejder 10 e 2 g
Metodehandbggerne er et godt grundlag for, 7 14 5
Medicinradets beslutningstagen

Meget enig mEnig ' Hverken enig eller uenig mUenig m Ved ikke

NoteN = 21formeend fra fagudvalgene

Sekretariatet finder metodehandbggerne brugbare. Medarbejderne bruger handbesgskabsom

I deres arbejde, og det giver derfeddles referenceramme til medicinalvirksomheder og fagudvalg.
Metodehandbggerne opleves at understgtte at sikre en systematik og gennemsigtighed i, hvordan
cessen foregarg hvordan vurderingerne laves

Handbggerne sikrer en hgj grad af ensarteivetésserne. De er brugbare for sekretariatet som
dagligeedskabr og for andre som opslagsveerbesuden har de en vigtig funktion i forhold til
gennemsigtighddprocesserne og kan bruges af nye fagudeglgddsmedlemmer til at forsta ar-
bejdsgangegometoder.

Blandt radets medlemmer udtrykker tgaggst kritiskoverformetodehandbogesm vurdering af

nye leegemidler. De oplever, at metodehdndbogen er skrevet kringlet og bestalogfieemg

sproghbug, som er anderledersd hvad man benytter i den epidemiologiske forskningsdisciplin,

som forskende laeger og kliniske farmakologer er skolet i. Detigdaiféelde anledning til
tvivisspgrgsmal og diskussioner pa radsmgderne, nar fagudvekgetas@atet fremleeggieres

sa@r. Et rddsmedlem oplever, at metodehandbogen er blevet til uden i tilstraekkelig grad at involver
de rette kliniske fagpersoner.
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Seerligt en af vurderingsmetoderne i metodbbgen kritiseres af informantemfredichalvirk-
somhedefor at stille for hgje krav. Det er metoden til vurderingen af evidenskvahtekems si-

ger noget om sandsynligheden for, at en effekt vil indtreeffe igen, hvis man gentatygtetudiet.
den helder GRADE og er en international anerkemetbde, der ogsa bruges af Sundhedsstyrelsen.

Evidensen vurderes ved hjeelp af GRADEoden. GRADE staofr ade®fRecommendatiol
Assessment , Devel opment anaherkendanietode tiliatorurds
kvaliteten af evidens. Metoden indebeerer, at evidenskvaliteten vurderes for hvert effektn
af studier. Det betyder, atmfar hvert effektmal vurderer og graderer kvaliteten for den sa
maengde evidens pa tvaers af de studier, der er til radighed, og altsa ikke for hvert enkelt
GRADE graderes kvaliteten ud fra et evidenshierarki i fire niveauer fra hej tdvridgj evi-
denskvalitet er ved paviste effekter fra randomiserede forsgg (lodtraekningsforsag), men
vurderesommeget lav vekivalitative, observationelle studi€@RADE opererer man ikke me
det gverste trin i evidenshierarkiet, derli#raytesi epidemiologien, som er systematiske ¢
sigtsstudier og metaanalyser. GRAmDEFoden bruges ogsa i Sundhedsstyrelsen ved udart
af kliniske retningslinjer.

GRADE gar kort sagt ud pa, at man vurderaliteten af evidensen pa tvaeati@afelevantstudier.
Metodmk an f RBre til,, at evidenékval dteet e rk &flel if v a
bade leegemidlet og komparatdmfiormanter fra medicinalvirksomheder mener, at der er for harde
krav til vurderingen af evidens pa denne baggrund.

Det kandogved gennemgang af anbefalede laeegemidler og indikatteisekonstateresgt evi-
denseroftest seettestlat egori en 61 avo el |l er O magmetodedn av 6.
stiller for hgje krav ellat evidensereelter mangelfuldlSom naent er lsegemidlerne blevet anbefalet

pa trods afat cereseffekter vurderes til at have en lav evidenskvalitet.

| Medicinradets arbejde med vurderinger af kliniske effekter af la&egemidler anvendes kun publicere
data. Deer data, der er fremvist og beskrevet i studier rsufargliggjort i peereview forsknings-
tidsskrifter. Fordelen er, at der allefedgigger en kvalitetssikring af data, idet der har veeret peer
review inde over med bedgmmelse fra forskere paetnivih kan derfor regne med, at data er
videnskabeligeg valide. Desuden giver fremgangsmaden de bedste betingelser for systematik, ide
man kan sgge systematisk efter publicerede data, mens det ikke pa samme made er muligt med uf
licerede data.

De adsprgte medicinalvirksomhedmrgerne, at man udvidemfanget aflata, der kan indga i
vurderingerne. Ofte har virksomhederne ydetliganenyere data, som kan supplere med viden. Det
kan for eksempel veere opdaterede data fra et studie, som eetpuigit&sarsdata, men hvor der

nu foreligger upublicede tredrsdata. Ulempen ved publicering er, at detrédggivt lang tid at fa
publiceret artikler. Det kan have betydning for malet om at fa effektiv medicin hurtigt ud til patien-
terne, at man skabnte pa publiceringerher man vurderer dokumentatn
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Hvis Medicinradet skal medtaldespublicerede datsomi beslutningsgrundlaskal debffentlig-
geres, af hensynkilav omtransparens. Det gnskaedicinalvirksomhederne ofte ikke, da det kan
ga ud over deres (og de tilknyttede forskeresg senkghed for at lave egentlige publiceringer.

EMA indfgreri visse situationer eetingels®m, atvirksomhedeskal indsamlgataom patientes

brugaf lagemidlet (real workevidence)Det er seerligelevant for sjeeldne sygdomme, hvor det kan
veere saert at lave kontrollerede forsggsstucier et tilstreekkeligt antal deltagere. Det kan ogsa veere
relevant ved forebyggende medioioy den reelle virknirfgrst kan studeres efter mange ar.

Nar datagrundlaget er smattbefaleMedicinradet visse sitationerigeledesystematiskpfalg-
ningsdataklinikken om effekt, bivirkninger og livskvalitet. Efter et par ars dataindsamling vil Medi-
cinradet tage dtilg tiL om anbefalingen fortsat skal gaelde.

Der er toprincipper, som Medicinradet i seerlige tilfeelde kan anvende i beslutningsgrundlaget. Konkre
betyder det, at der kan veere seerlige forhold, som taler for, at man treeffer en anden beslutning e
den, som metoderne normalt \illgge. De to principper alvorlighedsprincippet og forsigtigheds-
princippetDe to principper er en del af de politiske rammer for Medicinradets, adajée be-

sluttet af Danske Regioners bestyrelse.

Alvorlighedsprincippet Forsigtighedsprincippet

Alvorlighedsprincippet indebaerer, at Medicinr: Forsigtighedsprincippiedebaerer, at Medicinrad
kan tag hensyn til alvorligheden af patientgr kan veelge at afvise et lsegemip@¢tods af at de
pens sygdom og acceptere en shataingsvillig- har god effekt, hvis omkostgen ved at anbefal
hed end man ellers ville. Det kan for eksen leegemidlet vil betydat en uforholdsmaessig st
veerghvis leegemidlet er rettet mod bgrn og u andel af sundhedsvaesenets gkonomiske mid
eller kurerer en alvorlig sygdom med risiko for blive allokert retningaf en medicinsk behandlin
||g ded eller kmisk invaliditet. Der er altsa tale ¢ Det kan for eksempe] veeierdi mé|gruppen for
alvorlighed af sygdommen, som lzedetmieftter leegemidlet er meget ssamtidigned at prisen e
sig imod. hgj.Der er altsa tale om gkonomisk forsigtighe

Medicinradet har lavet en specificering for brug af alvorlighedsprirsgppanber 20%7De for-

skellige aktarer har dermed en feelles forstaelse for, hvad princippet indebaerer. Princippet er bley
brugt en handfuld gangenest for eksempel i januar 20d@r et leegemiddel mod leukeemi blev
anbefalet pa baggrund af alvodigprincippet® Alle aktgrer er enige om, at det er et fornuftigt
princip, da o6det ikke er alle sager, der kan
have princippet til radighed. Princippet anvendes som tilteenkt kun i seerliger situation

9gAnvendel se af al vor | i gh e dtpgp/medicioraagepdi/inédia/58054nedicimaap t € mi
det_anvendelssg-alvorlighedsprincippet_septemB@t 7.pdf
39Der er tale om Kymriah, som er anvendt i casen camdbéty af nye lsegemidler.
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Forsigtighedsprincippet er endnu ikke blevet ani2eder usikkerhed blandt informanterne, om

hvad princippet indebeerdvs.hvordan det skal forstésg hvornar det bar bruges. Princippet kendes

kun i begraenset grad, da det ikke er blevet arMangde teenker pa andre ting, nar man naevner et
forsigtighedsprincip. For eksempel, at man vil sikre at undga bivirkninger. P& den baggrund er de
ogsa noglesom synesatdet er et nyttigt princip, mens andre ikke sanest er relevant.

De to principer er beregnet til at skulle bruges i seerlige tilfeelde, og det er dermeanhatuoligt
lighedsprincippédun er brugt fa gangeg forsigtighedsprincippslet ikke.
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5. Steerkere grundlag for prisforhandling og udbud

Med nedlaeggelsen af KRIS og RAD&poettelsen af Medicinradet, skal der som noget nyt inddrages
omkostninger i beslutningsgrundlaget for godkendelse af nye laeegemidler. Mulighedendor at samm
ligne meromkostninger og merveerdi for patienterne taler ind i et af Medicinradets formai, som er
sikre et steerkere grundlag for Anf§misforhandlinger og udbud af sygehusmedicin.

Falgende kapitel belyser om Medicinradet lever op til dette Fternélover belyses brugbarheden
af den omkostningsanalyse som Amgros laver pa vegne af Medictnsadetigger til grund for
vurderingen af laeegemidlers omkostninger

Amgros oplever at st bedre i forhandlingssituatinedmedicinalirksomhedernend tidligere.
Endvidere oplevettedet sonen styrke, at danforhandle pa et solidt vidensgrunddaggros, der
behandler indkagb af sygehusmedicin har den klare optatiedsiesten i udgifterne hertil er deempet
grundet Medicinradet

Pa tvaers af interviews og spgrgeskemaundersagelser svarer cirka halvdelen, at de er enige i, at M
cinradet har medkiet til at deempe veeksten i udgifter til sygehusmé&distedelen atéd anden

halvdel svarer enten, at det dedkke eller det har de ikke nogen holdning til det. En lille andel er
helt uenige i udsagnet.

5.1 OMKOSTNINGSANALYSEGB®UDGETKONSEKWEN

Omkostningsanalysen danner sammen med Medicinradets vurdering af klinisk merveerdi grundlag f
deefterfglgende prisforhandlinger mellem Amgros og medicinalvirksctnibetearAmgros, der
laveromkostningsanalys@d baggrund af data som medicinaemhederne sender til Amgros
Amgros kvalitetssikrer dailsomkostningsanalysen

For alle nye laeegemidler og indikationer som Medicinradet tildetmieratstpr merveaerdiyigtig
merveerdijlle merveerdi ellexgen merveerdi (kategod )liforhold til geeldende standardbehandling,
vurdererAmgros de insendtadata tilomkostningsanalysaf lsegemidlet over for standardbehand-
ling eller andetkomparatd?. Kompagtoren er fastlagt af fagudvalget og beskrevet i protokollen.
Amgros indhenteved behotillzegsoplysninger hasksomhedeellersggepad egen hand eftep-
dateret informatian

| tabel 5.1 illustreres de typer af omkostninger, der kan inkluderesdsdteamtdokumenteres.

40 Amgroser en faelles indkgbsorganisation under regionerne, der tilretteleegger og gennemfarer faelles udbud og indke
primeert af medicin til de offentlige sygehuse.

“4Amgros: OMetodevejl edni ng derogimikakooes ithospitalggeka raby seer af
42En komparator er et leegemiddel, der allerede er godkendt og binigksri.Rler er ogsa eksempler, hvor kompara-

toren er placebo eller ingen bretimg
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Tabel 5.1: Typer af oplysning til omkostningsanalysered nye lsegemidler/indikationer

Oplysninger |
Hospital Omkostninger til f.ekéeegemidlet, personaleomkostninger, matenidlerggelsesdage,
virkninger, andrizegemidler i behandlingsregilaiebratorietest, diagnostiske tests etc

Her benyttes ofte DRG takster.

Tveersektorielt Omkostninger i sundhedssektor uden for hosptal. egen lsegenbulatoriebesgg hjen
mehjeelp, genoptraenih@elpemidletransportstgtte etc.
Patient Omkostninger for patientéreks. til transport og tidsforbrugdhandlingen

Note: Amgros, metodevejledning for omkostningsanalieedpingikdtmgeamdhedssektoren

| tillaeg udarbejder medicinalvirksomhedeastimat for de arlipedgetkonsekvenser over en peri-
ode efter implementering af det ansleggeemiddeDesuderudarbejdescenarieanaly$ar budget-
konsekvenserne, hvor det antagegnditdidsvis 100ct. ellelO pct. af patienterneil skifte til lsege-
midlet

Omkostningsanalysen indeholder en oversigt over prisen for alle dele af én behandling med laegemic
(leegemiddel, hospitaliseringigné og pargrendes tidsforbrug fisammenhotdned komparator.

| budgetkonsekvensanalysen estimeres de samlede budgetkonsekvenser for regionerne safremt |z
midlet anbefalgsaltsa regionernes forventede samlede meromkostninger i forhold til géaliende s
dardbehandling.

Tidshorisorgn i analysen dkeaere sa lang, at aiigtige forskelle i omkostninger melteralterna-
tivelaegemidler

5.1.1 Uklarheder omkring omkostningsanalysen

Amgroshau dar bej det OMet odevejl edni miderdgndkatomk o s t
[ hospit allgsingdn erondletredvirksomleefler, der ansgger om at fa anbefalet et laege-
middel i Medicinradet.

De interviewede virksomheder synes, at vejledningen er brugbar til at opseettestaplkaimt
kostningetil Amgros Metoden til at opgagre omkostningerne er standard, men analysen er anderledes
endden man sdrandre lande, hvor méaver emrmere udidetsundhedsgkonomisk analysefig

benytter kvalitetsjusteret levear (QALY).

En virksomhed fremhaevat der ikke er s& mange rammer at laene sig op ad, og at man som producent
ikke altid ved, hvad marr g&d til samt, atlet efterlader en forvit; Fx naevnes det, at man ikke ved,

hvad der anses som vaerende omkostningseffektivt eller ikke omkosktivigseifeirringen un-
derbygges af en bemaerkning om, at man opledengros mere laver en sundhedsgkonomisk ana-
lyse fremfor en ren omkostninggslgse som beskrevet i vejledningen.

En virksomhedplever uklarhed omkring, hvordan Apsgastseettéidshorisorgn i analysen. Ti-
den er den periode, hvor der er pavist effekt af et givent leegéteiddplever man, & mgr o s & |

43Det er inddragelsen af alle disse aspeleiekaldes det udvidede sammeinigsgrundlag.
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visse situationer seettielshorisonten tibehandlingsperiodefiemfor for perioden, hvor der er pa-

vist effek af behandlingemBehandlingsperioden er kortere end effektperioden, hvilket betyder, at de
samlede omkostninger i disse situationer delekpdeza periode og dermed star mindre fordelag-
tigt.

Ifglge den opdaterede metodevejledning geeldende&ajan@ 0 19 v i | Amgr osd
basere sig pa leengst mulig opfalgniffystid

Amgros skal afrapportere vurdering af omkostningsanalyse og budgetkonsekvenser til Medicinrade
Narden kiniskevurderingaf leegemidletr godendt af radet, indgar Amgros en aftale om en pris for
laegemidlet med medicinalvirksomheden. Pa baggrund af aftalte pris fremsgodest Aeslut-
ningsgrundlag til Medicinradet.

Amgros har ikke til opgave at anbefale et lsegetititidiegtagningAmgrosd i ndst i | | i ng
radet indeholdetogen anbefalindavet pa baggrund af en vurdering af om déneligtforhold
mellemmerveaerdi og omkostning®et er uklart, hvad der ligger til grund for vurderingen af forhol-
det.

Det er radet, der vurderer om der er et rimeligt forhold mellem effekt ognimakosed et givent
laegemiddel. Radet benytter ikke en standardiseret model, nar forholdet mellem merveerdi og merol
kostninger samenn ho| de s . Det betyder, at det er en Kk
forhol ddé. Det @,ratdetovuperihgertanalytisk skaehsldes adskilt. n

Starstedelen af informanterne fra Medicinradet, medicinalvirksomhedengeosgeftersparger et

bedre, konsistenyg transparemgrundlag fowurderingen af forholdetstedet for de kvalitativervu
deringer, der foregar, nar man i radet skal vurdere om, der er et rimelig forhold mellem effekt o
omkostninger. Her naevnes brugEkvalitetsjusteret levear (QALY) som et forslag.

QALY er levear veegtet med en vaerdi for patientens fremtidige lit’Skeealiem given behandling.
Ingredienserne i et kvalitetsjusteret levear er ogsa de elementer, som fagudvalgene skallforholde si
i deres vurdering af kliniske merveerdi. Ved at benytte kvalitetsjusteret levear mindskes dermed ri:
koen for, at der skéorskellige veegtninger pa tveers af fagudvalg.

Pa baggrund af omkostningsanalysen (omkostningsforskelle mellem eksisterendenatijng) be
og effekter (ved kvalitetsjusteret levedr) kan der udarbejdes en sundhedsgkonomisk analyse, der

44 Oxford Research er ikke be#e med, hvad der ligger til grund for opdateringen, hvem som har veeret involveret i
processen mv.
45 Patientens egen vurdering af fysisk, psykisk og social livskvalitet
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deekker, hvorvidten nye behandling giver anledning til en sundhedsgkonomisk gevinst i et samfunds-
maessigt perspektivSom eksempel kan man udregrierholdstal mellem omkostningg effekt-
forskellene kaldet incrementelle cost effectiveness ratio (ICER).

| spargeskemaet til fagudvalgersvarer lidt over halvdelen, at de er meget enige eller enige i, at
Medichradet har medvirket til at deempe vaeksten i udgifter til sygehusmedicin. Starstedelen af de
anden halvdel svarer entemlettved de ikke eller det har de ikke nogen holdning til det. En lille andel
er helt uenige i udsagnet.

Flere af de interviewede fra radet mener, at Medicinradet har medvirket til deempelskLidreeksten
gifter til sygehusmedicb@de i forhold til forhadlinger om pris pa anbefalede laeagemidler, samt be-
sparelser ved iklenbefalede lsegemidler.

Amgros har deklare opfattelsat veeksten i udgiftertiesygehuslaegemidésrdeempetAmgros

oplever at sta bedre i forhandlingssituatioreimedicinalirksanhedernend tidligere. Hividere

opleverdedet som en styrke, at de kan forhandle pa et solidt videlfsgAmgros opfser, at de
grundetderes forbedred®rhandlingsgmdlad omar gennemsnitligagjere besparetggocenter
end far Meitinradet

Ud fra evalueringens foreliggende materiale er det dog ikke rkottigiuakerehvor stor en bespa-
relse, deer tale om.

Medicinradet hadrehandlet relativt fa behandlingsvejlednpggrmange ansggningermye laege-
midler og indikationsudvidelsBehandlingsvejledninger er det,dtedr alle laeegemidler til et tera-
piomrade opggres og sammenholdes madden Derfor italeseettélere, at det ereddisseudbud
Amgros seerligt kapna bedre priser.

Som det er nu, oplever nogle virksomheder, at de ikke bliver adviseret, nar deres laegemiddel mis
staus sonfgrstelinjebehandlinprdi de ikke i denne proces far lov at forhandle og for eksempel
tilbyde en mere attraktiv pi3erfor vurderes degtder er potentiale for yderligéespaglseved
udbudifm. behandhgsvejledninger

46 Amgros foretager ikke en sundhedsgkonomisk analyse, men en omkostningsanalyse og analyse af budgetkonsekver
4TN=222
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6. Effektiv arbejdstilrettelaeggelse og anvendelse af
Medicinradets ressourcer

| dette kapitel gennemgas en lang reekiaer, som afdeekkevorvidt Medicinradet sikrer en effek-

tiv tilretteleeggelse samt effektiv anvendelse af ressolfokuseer pa effektiv arbejdstilretteleeg-
gelseog hvordan de tidsmaessige ressourcer er fordelt mellem forskellige opgaver ogra&tarer. D
saledes ikke lavet en analyse af anvendelsen af de gkonomiske ressourcer ud fra budgetter mv., dz
ligger udefior rammerne af evalueringen.

Kapitlet indeholder fglgende emner:

Sekretariatsbetjening

SamarbejdmellemMedicinradts aktarer

Arbejdslyrdefor rads og fagudvalgsmedlemmer

Sammensaetning af personer og kompetencer

Mgdernes effektivitet

1 Fordeling mellem vdering af nye lsegemidler og udarbejdelse af behandlingsvejledninger

= =4 -4 -8 4

Pa baggrund af kapitlet kan det opsummeres, at sekretariaget effeldivtil at kare sager syste-
matisk og relativt hurtigdet er teet pa fagudvalgenes arbegldagudvalgene leper at blive un-
derstgttet godt. Sekretariatet har en god dialog med medicinalvirksomhederne, der dog oplever, at
ikke bliver forbexdt pa, hvad der kommer i protokollen eller er i reel dialog om dette, da det er
fagudvalgene, der treeffer den beskytiddet gnsker d&edre sagsgennemgang fra sekretariatets
side, der tydeligger, hvad dedden enkelte sag skal drgfbgghvad der er de kritiske udfordringer

og dilemmaeRadet gadybt ind i sagernhvilket giveenstor arbejdsbyrdegdetyder, at mgderne

bliver lange og i flere situationer sveere at styre.

Alle aktgrer er enige om, at det vil veere fordelagtigt at bruge mere tid pa behandlingsvejledninger fre
for pavurderinger af nye laegemidler. Det er dog Svpeidritere tidenilt behandlingsvejledninger

inden for de nuveerende rammer, hvor der hele tiden kommer nye asdemymiegicinalvirksom-
heder, som skal behandles ifdemaksimali2 uger.

6.1 SEKRETARIATSBETJEQIN

Sekretariatet betjener bade radéaggdvalgne Derudwer er dei kontakt og dialog med medici-
nalvirksomheder, som ansgger om beharadliyg lsegemidler. | de falgende underafsnit afdeekkes
tifredsheden med sekretariatets betjening.

6.1.1 Sekretariatsbetjening af radet og formandskabet

For hvert rddsmade er deange siders materiéte 1.500 sidgr Materialet ligger i @tsystem.
Materialet bestar ah sagsfremstilling pa éaside, de dokumenteler skal tages stilling til, samt
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en lang raekke bilag. Bilagene er for eksemgetimgsrapporten, omkostgsanalysen, ansggnin-

gen, protokollerdenlitteratur der ligger til grund for vurderingeamtyderligere artiklerm laege-

midlet og komparatoEn del af materialet har medlemmerne set far, men det kommer med igen, sa
allesagas dokumenter kdoreigge samlet. Bade radsmedlemmdeadgterviewede fezkretariatet
forteeller, at flere radsmedlemmer har gnsket at fA meget materiale, sa de selv kan Derdere det.
store materialemaengde betyder noget for medlemmernes arbejdsbyrde, jf. naeste afsnit.

Racdsmedlemmaegfterspagrger en bedsagsfremstillingler skablerveereokus pa at preesentere ud-
fordringer og dilemmaer, sa det bliver tydeligt, hvilke kritiske gdekliemradt reelt skadrafte

og beslutteDet vil gagre det nemmere at vurdevéke materiale man skal orienterei, sty med
stor sadsynlighed gagre mgderne mere effektive.

Flere radsmedlemmer kritiserer, at matetiladenkostningsanalysekke er retvisende som vurde-
ringsgrundlag, og at det derfor er sveert for dem at forberedéestligt. Omkostningsanalyserne
baserer sig péstepriser, mens vurderingerne (og dermed forslagene til anbefalinger) baserer sig p
forhandlede priser, som medlemmerne farst ser pa Dadiet forhandlede priser ikke kan offent-
liggeres grundet fodlighedsklausuler, er Amgros ngdt til at lave toginikgsanalyseFremad-

retteter det besluttet, at radet skal lalgang til forhandlet peis hvilket skefra mats 2019

Generelt er bade sekretariatet og radsmedlemmerne enige om, at der er sket en positiv udvikling
sekretariatsbetjeningen i Medicinradets levetid. Mange af kritikpunkterne g@dgbrmethn det
tidligere var, og flere pointerat,de lige har skullet lezere hinanden at kende og finde nogle gode
arbejdsrutiner.

Hvert fagudvalg betjenes af en projektgruppe fra sekretariatet. Projektgrupgfezni @degktog
metodeansvarlig (PMA), som emper kontaktperson for fagudvalget. Medarbejderen, fagudvalgets
PMA, indkalder til mgder, laver et forslag til dagsorden, udarbejder materiale til mgdet og tager refer
af fagudvalgets mader. Det er ogedAR ,aler er hovedskribent pa de behandlingswajtget,
protokoll er og vurderingsrapporter, fagudval
delprocesser foregar systematisk efter metodehandbegfemat tidsrammen overholdes.

Fagudalgsmedlemmerne har besvaret en raekke spgrgssedretariatsbetjeningen af fagudval-
geneSom figuib.1herundewiser er stgrstedelen af medlemmerne i fagudvalgene tilfredse med se-
kretariatets betjening. Der er samtidig kypctiederer utilfredsemed sekretariatets betjening. Flere
peger pa, aekretariatet gradvist er blevet bedre i perioden fra Medicinradetegiistaeg.
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Figur 6.1 Fagudvalgsmedlemmernesilfredshed med sekretariatsbetjeningen

Hvor tilfreds er du med sekretariatets betjening?

3%

6%

m Meget tilfreds
m Tilfreds
Hverken tilfreds eller utilfreds
m Utilfreds
m Meget utilfreds
Ved ikke

7%

Note: N= 222

Vurderingen af sedariatet er ensartet pa tvaers af medlemstymeratDder ikke er signifikante
forskelle pa, hvordan medlemmer med hhv. en leegevidenskabelig, farmakologisk eller patientma
sig/patientorganisatorisk baggrund vurderer sekretariatet.

Den overordnede fiiedshed med sekretariatet kommer ogsa til udmgkidvalgsmedlemmernes
vurdering af sekretariatets ressourcer og kompetencer. Mens vi fra enkelte rddsmedlemmer har h;
en kritik af sekretariatets faglighed, er det veerd at bemaerke, at samlet aéféjudetlgsmed-
lemmerne svarer, at sekretaridtaj eller meget hgj grad har tilstreekkelige kompetencer til at betjene
fagudval get. Kun 4 pct. svarer 0i mi ndre gr a
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Figur 6.2 Fagudvalgsmedlemmernes holdningiltsekretariatsbetjenhgen

| hvilken grad...

Har sekretariatet tilstraekkelige kompetencer til at betjen o 0 0
fagudvalget? 54% 14% 0%

4%

Seetter sekretariatet tilstraekkelige ressourcer af til
0, 0, 0,
betjene fagudvalget? - il = I 0%

3%

m | meget hgjgrad mlhgjgrad = | nogen grad mI mindre grad m Slet ikke

Note: N= 222

Sekretariatet sksgrvicere fagudvalget med baggrundsmaterialg dokumentation for de lsege-
midler, der tages op i fagudvalget. | den forbindelse skal sekretariatet formidle tungt fagligt stof til
medlemmerne. Der er naturligviskel pa, hvilke forudsaetninger fagudiaddlemmerne har for

at seette sig ind i stoffet og opna et oplyst grundlag for de beslutaingjal treeffes. Flere fagud-
valgsmedlemmer er blandt Danmarks farende ekg@ateeterapiomragéagudvalget omheler,

mens patienter og patientrepreeseégritékke ngdvendigvis har faglige forudsaetninger for at fortolke
dendokumentation, der fremlaegges. Sekretariatet har derfor en saerlig rolle i forhold til at fa formidle
stoffet til patienterne og patientreprassgatne.
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Figur 6.3 Fagudvalgsmedlemmernes holdning il sekretariatsbetjeningen

| hvilken grad...

Er sekretariatet lydhgre overfor medlemmerne_ . . ,
fagudvalget? 50% 8% I%L %

Kleeder sekretariatets betjening fagudvalget pa _ 3 0 0
at tage oplyste beslutninger? L . . 1%
Giver sekretariatets betjening et godt _ 5 0 0
udgangspunkt for fagudvalgets arbejde 20 e l’ 0%
0% 20% 40% 60% 80% 100%
m | meget hgj grad w1 hgjgrad © I nogen grad mI mindre grad m Slet ikke
Note: N= 222

Starstedelen af fagudvalgsmedlemmerne er enige eller meget enige i, 13 Ipiatemitevolveret
tilstreekkeligt. 70 pct. af patienterne er ehegeneget enige i, at de bliver involveret tilstraekkeligt.

12 pct. svarer, at de er uenige. Det tolker vi som, at patientinvolveringen fungerer godt i de flest
fagudvalg, mens der er rtonforbedring i en mindre del af fagudvalgene.

6.1.3 Sekretariatets betjening af medicinalvirksomheder

Medicinalirksomhederne har generelt et godt indtryk af sekretariatet og er tilfredse med den betje:
ning de far De informantervi har talt medfortaellerat de generelt har haft en god dialog med
sekretariatet. De omtateedarbejderne som professionelle, erfarne og dygtige.

Virksomhederne er dog ikke helt tilfredse med dele af rammerne omkring sagsbehandlingen. De o
lever, at de krader stilles til deseansggninger, skifter undervegsat processen er uklar. Dette
skyldes, at virksomhederne har dialogen med sekretariatet, men at det er fagudvalgene, der beslu
protokollen og foretager den endelige vurdering. Flere af virksomhederne gnskemntendadien

rekte dialog med fagudvalgeneajeséan have den fagligeldig, svare pa faglige spgrgsmali osv.
direktekontaktmed dem, der beslutter. Fagudvalgene gnsker ikke umiddelbart denne direkte dialog
og den vil ogséa veere et problem i forholdgikeg en vis armsleengde. | et tilfaelde ringede en sekre-
tariatsmedasdjder til virksomheden under et fagudvalgsmade for at afklare nogle spgrgsmal, hvilket
blev set som meget positivt af virksomheden.
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6.2 DIALOG OGAMARBEJDE MELLEM RIEINRADETSKTORER

| necenstaende figur vises de forskedligarer i og omkring MedicineddPilene mellem aktgrerne
beskriver, hvordan de forskellige adspurgte aktarer oplever samarbejdet.

De adspurgte hos baskkretariatetg Amgrostalesaetter, at dasker emeettere dialodPa grund af
armslaengdeprincippet har man fastholdt en stroygdeitng mellem de kliniske vurderinger (fagud-

valg understgttet af sekretariat) og omkostningsanalysen (Amgros). De adspurgte mener dog, at ¢
fx ville kunne kvalificere omkomgsanalysen, hvis der blev opbygget en teettere dialog.

Desuden gnskékmgres et bedre indblik i radets aktivitefangros naevner, at de oplevevjrt
somheder har en fordel i prisforhandlingerne, da de er repreesemetetervatgréradeti form

af Leegemiddelindugtrieninger(Lif), hvorved de opnar nogatlen som kan bruges i forhandlin-
gerne

Figur 6.4 Samarbejde mellem Medicinradets aktarer

:
‘ FAGUDVALG .\

|

BNSKE OM DIREKTE DIRLOG GOD DIALOE 06 BETJENING

G TNSKERALT DOKUMENTATION SOM _. . .
BESLUTNINGSGRUNDLAG
— ONSKER BEDRE
GOD DIALOG 05 BETJENING ey . BAGSFREMETILIINGER
DNSKER FORTSAT BGET
VIRKSOMHEDER FAGLIG KVALITETSSIKRING

LRI S B SEKRETARIATET BNSKER DIALOG
MED FORMANDSKABET —

RADET
»H

@NSKER TATTERE DIALOG

&
4

s ANSKER BEDRE INDBLIK

By

Note: Kilde Oxford Research, 2019

Dialogen mellem sekretariatet og henholdsvis fagudvalg og virksomheder fungerer generelt godt.
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De adspurgte radsmedlemmer gnak materiale til radighed. Det gar de, sa dedeadrese den
dokumentatiorffx studier)der ligger til grund for kategorisgen af merveerdien. Flere radsmed-
lemmer gnsker &retage deres egen faglige vurdardayer desom er foretaget af fagadly og
sekretariateSamtidig synes radsmedlemmerne ikke, at sagsfremstillingen giver mulighed for at tag
stilling uden amanseettesig ind i baggrundsmateriaféere rddsmedlemmer eftersparger i hgjere
grad en faglig kvalitetssikffraf fagudvalde arbejde inden det foreleegges radet.

De adspurgte fraekretariatet gnsker en teettere dialedformandskabet orfagligespggsmal
Formandskabétar sveert ved at finde mere tid, dartidspresset ogorvejenbruger meget tid pa
at forberede sigden radsmgaderne, udover at passe deres daglige arbejde.

6.3 ARBEJDSBYRDE OG MEMMERNES ARBEJDSBREGELSER

| rAd og fagudvalg eder bred enighed om, at der grundleeggende er en stor arbejdsbyrde forbundet
med at sidde i Medicinrad&tbejdsbyrden inddelbsr primeert i to kategorier: forberedelsestid og
gennemlaesning af fremsendt materiale forud for mgdentselve mgderne.

Fagulvalgsmedlemmerne har svaret pa, hvor lang tid de bruger pa ét mgde, nar der medregnes fc
beredelse og opfalgnismm figuib 5 herunder viser, bruger fagudvalgsmedlemmerne typisk mellem
6 og 15 timer pa ét made i fagudvalget.

Figur 6.5 Tid brugt pa fagudvalgsarbejde

Hvor mange timer bruger du i gennemsnit pa et mgde i fagudvalget (inklusive
forberedelse og opfalgning)?

40% 37%
35%
S 25%
(&)
2 20%
o 0,
15% 13% 12%
10% 6% .
5% 3% 4%
0% . [ | [
0 1-5 6-10 11-15 16-20 21-25 >25
Timer
Note: N= 222

48 Gennemset af kompetencer indenfor lsegevidenskab, Kliniskéogmmdegieller klinisk farmakologi
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