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1. Baggrund

Danske Regioner vil oprette et Behandlingsrad med opstart primo 2021. For-
malet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsvaesenets ressourcer
til de teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Det skal
bidrage til hgjere kvalitet og til at deempe udgiftspresset pa sundhedsvaese-
net.

Dette notat preesenterer den overordnede model for et kommende Behand-
lingsrad.

2. Armslaengdeprincip

De overordnede rammer for arbejdet i Behandlingsradet fastlaegges af Danske
Regioners bestyrelse. Pa baggrund af de politisk givne rammer traeffer Be-
handlingsradet uafhaengige beslutninger med udgangspunkt i et armslaengde-
princip til det politiske system. Regionerne og Danske Regioner kan saledes
ikke paleegge Behandlingsradet at traeffe bestemte beslutninger.

Behandlingsradets beslutninger er radgivende anbefalinger.

Behandlingsradets formand udpeges af Danske Regioner og har det fulde an-
svar for radets faglige vurderinger og budget. Formanden ansaetter Behand-
lingsradets direkt@r, som ansatter det resterende sekretariat, og star for den
daglige drift.

3. Formal og afgraensning

Behandlingsradets formal er at bidrage til mere sundhed for pengene og hg-
jere kvalitet og effektivitet i leveringen af sundhedsydelser. Det skal ske ved at
understgtte, at der sker en st@grre anvendelse af omkostningseffektive Igsnin-
ger i sundhedsvaesenet gennem anbefalinger, malrettet regioner og hospita-
ler, men som ogsa kan anvendes af andre aktgrer i sundhedsvaesenet. Ved
omkostningseffektivt forstas, at der skal vaere et rimeligt forhold mellem ef-
fekt og omkostninger for sundhedsvaesenet. | en vurdering af et rimeligt for-
hold indgar ogsa potentielle besparelser for personalet og patienterne i form
af sparet tid, fx hvis en teknologi medfgrer, at patienter har faerre besgg pa
sygehuset relateret til behandling af deres sygdom. Produktionstab/gevinst
skal ikke inkluderes.

Ud over at veere baseret pa systematiske evalueringer af effekt og omkostnin-
ger kan anbefalinger ligeledes inddrage hensyn til organisation, jura, etik, sik-
kerhed m.m.

3.1. Genstandsfelt

Behandlingsradet kan udarbejde anbefalinger for anvendelse af medicinsk ud-
styr og sundhedsteknologi. Med sundhedsteknologi menes enhver anvendelse



af procedurer, behandling og systemer — med den tilknyttede viden og kom-
petence — der anvendes med henblik pa at Igse et sundhedsproblem eller for-
bedre livskvalitet. | resten af dette notat omtales disse under et som “emner”
eller ”Igsninger”.

Der er som udgangspunkt ikke yderligere begraensninger for hvilken slags
sundhedsteknologier, der kan komme i betragtning til en evaluering. Behand-
lingsradet vil dog i opstartsfasen koncentrere sig om de produkttyper, hvor
der er et vist niveau af dokumentation for effekter og omkostninger.

Behandlingsradets anbefalinger vil omfatte nye og kommende emner, men
kan ogsa indbefatte eksisterende emner, som allerede er i brug i sundhedsvae-

senet.

Indgangen til Behandlingsradet er ofte en ansggning om at fa evaluereret et
nyt eller eksisterende produkt (i form af medicinsk udstyr og sundhedstekno-
logier). Selve evalueringen indebzerer en sammenligning af effekt og omkost-
ninger pa sammenlignelige produkter.

Behandlingsradet kan evaluere produkter, hvis anvendelse gar pa tvaers af
hospitaler, kommuner og almen praksis. Behandlingsradet kan evaluere pro-
dukter, der kan erstatte medicin. Dette vil ske i teet koordinering med Medi-
cinradet. Omvendt vil et laegemiddel, som er ledsaget af en diagnostisk test —
fx en biomarkgr — blive vurderet af Medicinradet.

4. Principper

Danske Regioners oplaeg til et behandlingsrad er udarbejdet indenfor ram-
merne af de hensyn, der fremgar af Folketingets syv principper for prioritering
af sygehusmedicin.

Behandlingsradets arbejde vil ske indenfor en raekke principper besluttet af
Danske Regioners bestyrelse:

Mere sundhed for pengene: Behandlingsrddet skal vaere med til at sikre,
at vi bruger ressourcerne i sundhedsvasnet bedst muligt. Nar radet skal
vurdere, om en teknologi eller behandling giver nok sundhed for pen-
gene, skal der tages hensyn til, at en enkelt teknologi eller behandling
ikke alene ma beslaglaegge en stor andel af de samlede ressourcer. Dertil
skal radet vaere opmaerksomt pd, om et sygdoms- eller behandlingsom-
rade medfgrer seerligt stort tab af levetid, og om der dermed skal kunne
allokeres uforholdsmaessigt flere ressourcer end andre omrdder, og saer-
ligt om effekten af en teknologi eller behandling star mal med omkost-
ningerne.

Faglighed og armslzaengde til det politiske system: Behandlingsrddets
arbejde skal ske pd et solidt fagligt grundlag med armslaengde til det
politiske system og de prioriteringer, der foretages der. Det skal veere
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fagkyndige, der gennemgdr dokumentationen bag og sikkerheden for en
given teknologi eller behandling.

3. Abenhed: De faglige vurderinger skal ske pG baggrund af offentligt til-
geengelige og anerkendte metoder og kriterier og med inddragelse af
alle relevante parter - herunder ogsd patienter.

4. Lighed: Behandlingsradet skal understgtte, at der sker en ensartet an-
vendelse af teknologier og behandlingstilbud pa tveers af landet og til
bdde store og sma patientgrupper.

5. Organisering

Behandlingsradet er organiseret i et rad, et sekretariat samt i midlertidige fag-
lige udvalg, der nedsaettes i forbindelse med evaluering af de enkelte emner.

5.1 Radet

Radet udggr den gverste ledelse af Behandlingsradet og bestar af 15 medlem-
mer og to observatgrer.

Rddsmedlemmer
Radsmedlemmerne udpeges som fglger:

e 1 formand der udpeges af Danske Regioner.

5 repraesentanter fra sygehusledelser. Hver region udpeger et medlem
med sundhedsfaglig baggrund.

2 repraesentanter udpeget af De Laegevidenskabelige Selskaber (LVS)
1 repraesentant udpeget af Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)

1 repraesentant udpeget af Danske Patienter

1 repraesentant udpeget af Danske Handicaporganisationer

2 sundhedsgkonomer udpeget af Behandlingsradet

2 Faglige repraesentanter udpeget af Behandlingsradet

1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen (observatgr)

1 medlem udpeget af Leegemiddelstyrelsen (observatgr)

| tilfeelde af stemmelighed tzller formandens stemme dobbelt.

LVS opfordres til at overveje muligheden for, at ét af deres to medlemmer kommer
fra Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM).



Faglige repraesentanter

Behandlingsradet skal udpege to yderligere rddsmedlemmer til at indga i Ra-
det for en to-arig periode af hensyn til at sikre en bredde i fagligheden i Radet. Det
kan fx veere andre sundhedsprofessionelle som fx fysio- eller ergoterapeuter,
personer med faglig viden i forhold til patientsikkerhed, forbedrings- eller im-
plementeringsmetoder i sundhedsvaesnet eller ingenigrer eller andre med
medicoteknisk fagviden. De faglige reprasentanter indgar i mgderne pa lige
vilkar med gvrige radsmedlemmer.

Observatgrer

Sundhedsstyrelsen og Laegemiddelstyrelsen kan hver udpege en repraesentant
som observatgr. Observatgrerne har adgang til de samme informationer som
de gvrige rddsmedlemmer, og kan deltage i radsmgder pa lige vilkar med de
gvrige radsmedlemmer, men observatgren har ikke stemmeret. Observatg-
rerne er underlagt de samme regler og retningslinjer som radsmedlemmerne.

Referencegruppe

Radet er forpligtet til tre gange arligt at mgdes med en referencegruppe med
repraesentanter fra Dansk Industri, Dansk Erhverv, Medicoindustrien og Da-
nish Care og LIF. Pa mgdet kan referencegruppen give feedback pa Radets ar-
bejde. Gruppen sekretariatsbetjenes af Behandlingsradets Sekretariat.

Udskiftning eller genudpegning af Behandlingsrddets medlemmer

Radets medlemmer udskiftes eller genudpeges saledes at 1/3 af Radets med-
lemmer udpeges hvert ar startende efter Radet har veeret i drift i 3 ar.

5.2 Sekretariatet

Sekretariatet ledes af Behandlingsradets direktgr. Sekretariatet forbereder
Radets mgder og deltager i arbejdet med evaluering sammen med fagudval-
gene.

Sekretariatet sammensattes af medarbejdere med kompetencer indenfor de
metoder, der benyttes i evalueringer herunder erfaring med bl.a. effektstu-
dier, gkonomiske studier, systematisk forskningssggning, statistik og projekt-
ledelse.

Sekretariatet og fagudvalget evaluerer i feellesskab teknologi og behandling,
hvorefter behandlingsradet traeffer en beslutning pa baggrund af evaluerin-
gen.



5.3 Fagudvalg

Nar et emne eller en Igsning skal evalueres, vil sekretariatet nedsatte et fag-
udvalg, der skal foresta selve evalueringen og udarbejde et beslutningsgrund-
lag til Radet.

| fagudvalgene skal fagfolk med viden om det pagaeldende emne veere repree-
senteret — det kan fx vaere laeger, men ogsa sygeplejersker, fysioterapeuter,
ingenigrer eller andre faggrupper med specialiseret eller praksisnaer viden.
Herudover indgar en eller flere patienter med konkret erfaring med Igsningen,
der evalueres. Der vil ogsa veaere sundhedsgkonomer og personer med viden
om indkgb repraesenteret i fagudvalgene. Kommuner og almen praksis vil
ogsa fa mulighed for at deltage, hvis teknologien benyttes pa tveers af sekto-
rer. Sekretariatet indgar med relevante kompetencer, og understgtter frem-
drift i evalueringsarbejdet.

5.4 Behandlingsradets evalueringer

Behandlingsradet organiseres med mulighed for at evaluere forskellige typer
af teknologier. Stgrstedelen af Radets evalueringer vil fokusere pa at evaluere
markedsfgrt medicinsk udstyr og sundhedsteknologier.

Med sundhedsteknologi menes enhver anvendelse af udstyr, procedurer og
behandlingsteknologier — med den tilknyttede viden og kompetence — der an-
vendes med henblik pa at Igse et sundhedsproblem eller forbedre livskvalitet.

Dertil vil der arligt kunne igangsaettes fa stgrre analyser af et eller flere mere
grundlaeggende spgrgsmal om fx behandlingsregimer eller tilgange til eller or-
ganisering af behandlinger.

Evalueringerne udfgres pa baggrund af den foreliggende viden. Der er saledes
ikke tale om forskningsprojekter. Alle evalueringer vil altid indeholde en vur-
dering af emnets effekt og omkostninger, mens nogle evalueringer ogsa ind-
drager andre aspekter, som fx organisering, jura, etik eller andet.

6. Proces — Vejen gennem behandlingsradet

Nedenstaende figur illustrerer vejen gennem behandlingsradet fra forespgrg-
sel til anbefaling
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Fagudvalg Rad
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Figur 1 — Processen gennem behandlingsradet



6.1 Udveelgelse af emner til evaluering i Behandlingsradet
Bade hospitalsledelser, regioner og virksomheder kan foresla evaluering af en
sundhedsteknologi til behandlingsradet.

For virksomhederne glder det, at de skal kunne sandsynligggre, at deres ind-
stillede teknologi ikke medfgrer meromkostninger for sundhedsveesenet eller
giver mindre kvalitet. Med omkostninger for sundhedsvaesenet menes det
samlede sundhedsvaesen og ikke kun hospitalssektoren, ligesom tidsbesparel-
ser for fx patienter i form af eksempelvis feerre hospitalsbesgg kan medreg-
nes.

Dertil kan hospitalsledelser og regioner, herunder regionsrad, indstille forslag
til emner til de fa arlige stgrre analyser. Behandlingsradet kan ogsa af egen
drift foresla temaer for analyserne. Det vil vaere Danske Regioners bestyrelse,
der blandt de indstillede emner, udvaelger de 2-3 analysetemaer, som udggr
Radets arsprogram for de stgrre analyser. Herefter gennemfgres analyserne
pa samme vis som evalueringerne i Behandlingsradet.

En indstilling af et emne til Behandlingsradet skal igennem en raekke trin, fgr
det besluttes, hvorvidt der igangsaettes evaluering, idet Behandlingsradets be-
grensede evalueringskapacitet skal udnyttes mest optimalt.

Sekretariatet laver en indledende vurdering af forespgrgslen. Det handler fx
om at sikre, at forespgrgslen falder indenfor Behandlingsradets genstandsfelt,
er korrekt udarbejdet, og i hvilken grad den foreliggende viden er tilstraekkelig
for at kunne gennemfgre en evaluering. Hvis dette er tilfeeldet, udarbejder se-
kretariatet en udbygget beskrivelse af emnet baseret pa forespgrgslen. Ved
behov kan sekretariatet treekke pa input fra eksperter i regionerne i denne
proces. Beskrivelsen af emner foretages konsistent i den forstand, at hvert
emne beskrives med udgangspunkt i de dimensioner, som er indeholdt i tabel
1. Herudover vil der for hvert emne vare en kort beskrivelse af nuvaerende vi-
den om eksisterende evidensgrundlag.

Tabel 1: Dimensioner som er indeholdt i den udvidede beskrivelse af hvert emne pa brut-
tolisten.

Emne Definition

Genstandsfelt Beskrivelse af medicinsk udstyr eller behandling

Patientgruppe Beskrivelse af patientgruppe, sygdom, omfang mv.

Effekt I hvilken udstraekning har emnet impact pa patient-relateret helbred og livskva-
litet?

Sikkerhed (for Opfylder medicinsk udstyr krav til sikkerhed? Hvilken risikoklasse kan medicinsk
udstyr) udstyr indplaceres i?



Populati- Hvor stor en andel af patientpopulationen far gavn af medicinsk udstyr/behand-
onsimpact ling?

Alvorlighed Hvor alvorlig er genstandsfeltet? Vedrgrer sygdommen ualmindelig tidlig dgd?
Mv.

Omkostninger Hvilken betydning har et tilvalgt medicinsk udstyr/behandling pa udgifter i sund-
hedsvaesenet? (Overvejelser om omkostninger ved anskaffelse, infrastruktur,
drift, relateret forbrug mv.)

Relevans | hvor grad er emnet bredt klinisk efterspurgt?

Radet udvaelger pa baggrund af sekretariatets oplaeg, hvilke emner, som skal
evalueres i Behandlingsradet.

Nar et produkt udvaelges til evaluering, vil producenten blive orienteret med
henblik pa dialog om dokumentation for effekter og omkostninger. Alle em-
ner, som evalueres, offentligggres pa Behandlingsradets hjemmeside. Pa den
made er det muligt for interessenter, fx virksomheder, at veere orienteret om,
hvilket medicinsk udstyr, der skal evalueres af radet.

6.2 Evaluering i Fagudvalg

Nar en teknologi eller behandling er udvalgt til evaluering, vil sekretariatet
nedsaette et fagudvalg, der skal foresta selve evalueringen og udarbejde et
beslutningsgrundlag til Radet. Fagudvalgene er saledes ikke staende ud-
valg, men sammensattes ud fra hvilket udstyr eller sundhedsteknologi, der
skal evalueres.

Sekretariatet vil understgtte fagudvalget og s@rge for, at der er fremdrift i
arbejdet.

Alle fagudvalg ledes af en formand. | mange tilfeelde vil fagudvalget blive le-
det af en laege, som udpeges efter indstilling fra Laegevidenskabelige Sel-
skaber (LVS). Der kan ogsa veere omrader, hvor formanden skal have en an-
den faglig baggrund. Det kan fx vaere en sygeplejefaglig baggrund. Her kan
formanden fx udpeges efter indstilling fra Danske Sygepleje Selskab
(DASYS).

Fagudvalget beskriver fgrst evalueringens undersggelsesspgrgsmal, som
godkendes af formanden for Behandlingsradet. Dernaest igangszettes eva-
luering.

Fagudvalget vil i sit arbejde tage hgjde for, at der er flere aktgrer, der udarbej-
der vejledninger og anbefalinger. Det geelder fx Sundhedsstyrelsens nationale
kliniske retningslinjer og retningslinjer fra medicinske selskaber, som inddra-
ges i evalueringsarbejdet.



Det forventes, at evalueringer tager ca. 4-8 maneder, alt efter evalueringens
kompleksitet og metode. De mere grundlaeggende analyser af behandlingsre-
gimer eller lignende kan tage op til ca. 12 maneder.

Nar en evaluering i et fagudvalg er faerdig, foreleegges den Radet, der pa den
baggrund udformer sin anbefaling. Fremlaeggelsen for Radet sker ved Fagud-
valgets formand, en sundhedsgkonom og en patientrepraesentant.

6.2.1 Metoder

Behandlingsradet vil anvende forskellige metoder i sine evalueringer. Me-
todevalgene vil veere styret af evidensens mangde og kvalitet, kompleksi-
teten i evalueringen og af emnet.

Evalueringerne vil ggre brug af PICO- og GRADE-tankegangen?, men grundet
feltets karakter accepteres stgrre grad af usikkerhed, end pa fx Medicinomra-
det. Samtidig inddrages systematisk patienters konkrete erfaring med den
evaluerede lgsning.

Generelt vil effekter og omkostninger blive forstaet bredt. Effekter kan
bade omfatte "harde mal” som overlevelse, men ogsa “blgdere mal” som
fx livskvalitet, optimerede arbejdsgange, brugervenlighed og gget patient-
tilfredshed. Omkostninger vil ogsa blive forstaet bredt i form af fx pris, res-
sourceforbrug i forbindelse med betjening af sundhedsteknologien, pavirk-
ning af hospitalskontakter og anden behandling. Behandlingsradet vil ind-

drage effekter og omkostninger i kommuner og almen praksis.

Inden Behandlingsradet opstartes, vil der blive udviklet en Metodehand-
bog, der beskriver og satter rammen for fagudvalgenes arbejde. Nar der
foreligger et udkast til en metodehandbog, vil den blive sendt i hgring.

7. Patientinddragelse

Behandlingsradet skal inddrage patienternes perspektiv og erfaringer i sit ar-
bejde. Patienterne indgar og hgres pa egne praemisser. Inddragelsen kan ske
pa forskellig vis.

| det omfang, det er muligt indgar patienter med konkret erfaring med Igsnin-
gen eller emnet i ethvert fagudvalgs arbejde. Det kan fx ske ved hjzelp af facili-
terede input via eksempelvis patient-fokusgruppeinterviews, som en del af et

fagudvalgsmegde.

L PICO stér for: Patient, Intervention, Comparison og Outcome og er en made at systema-
tisere viden om en teknologi. GRADE er en made at vaegte forskellige effekters relevans.



Det tilstreebes, at patienterne skal vaere repraesentative for brugergruppen.
Patienternes perspektiv og erfaring inddrages pa linje med gvrig tilvejebragt
evidens i fagudvalgets evaluering.

En af de i fagudvalget deltagende patienter deltager ogsa i fremlaeggelsen af
evalueringen i Radet.

Patienterne med konkret erfaring udpeges til fagudvalgene af relevant pati-
entforening pa omradet.

8. Typer af anbefalinger

Pa baggrund af fagudvalgets evaluering af et emne treeffer radsmedlemmerne
beslutning om, hvad der skal anbefales.

e Lgsningen anbefales til anvendelse eller ibrugtagning
e Lgsningen kan anbefales til vidensopsamling
e Lgsningen anbefales ikke

Anbefalingerne baserer sig pa en vurdering af et rimeligt forhold mellem om-
kostninger og effekt og de gvrige parametre, der er medtaget i den pageel-
dende evaluering.

Enhver anbefaling vil indeholde en beskrivelse af malgruppen for Igsningen, fx
at den er relevant for en afgraenset patientgruppe, aldersgruppe eller lig-
nende.

Behandlingsradet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling be-
slutte, om der i den konkrete sag er szerlige forhold, der begrunder et fast
tidspunkt for revurdering af anbefalingen.

At der anbefales til vidensopsamling betyder, at I@gsningen kan anvendes, hvis
der samtidig genereres mere viden om fx effekt og omkostninger, fordi der er
tvivl om veerdien af Igsningen. Der vil blive udformet en proces for vidensop-
samling. Processen omfatter bade de tilfeelde, hvor Radet anbefaler, at en
kommerciel producent indsamler yderligere dokumentation for effekter og/el-
ler omkostninger, og de tilfaelde hvor der er behov for uafhaengig forskning.

Nar en Igsning ikke anbefales, kan det enten betyde Igsningen skal udfases el-
ler ikke skal ibrugtages.

Sundhedsvaesenet er ikke forpligtiget til at fglge anbefalingerne, og der kan
veere saerlige hensyn i enkelte tilfeelde, der taler for, at anbefalingen kan fravi-
ges. Det forventes dog — ligesom med Medicinradet — at anbefalingerne bliver
fulgt.
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Radets anbefalinger er forbundet til forudsaetninger, som skal vaere opfyldt
for, at anbefalingen kan fglges, ligesom de kan vaere forbundet med usikker-
heder grundet evidensens kvalitet. Det kan fx vaere at anvendelse af Igsningen
kraever organisatoriske a&ndringer, kompetenceudvikling eller gget samar-
bejde med kommuner. Det kan ogsa veere, at der ved implementering af an-
befalingen skal saettes fokus pa lighed mellem forskellige typer af patienter.

9. Implementering

Anbefalinger fra Behandlingsradet malrettes til regionerne. Samtidig gives de
ogsa til LVS med henblik pa videre orientering af relevant fagligt selskab og til
Danske Regioner med henblik pa, at anbefalingerne fremlaegges for en rele-
vant kreds, for at sikre viden om og ledelsesmaessig opbakning til implemente-
ring af anbefalingen, og at der sker en ensartet implementering pa tveers af
regionerne - fx gennem den relevante direktgrkreds. Danske Regioners besty-
relse orienteres, i det omfang det er relevant om Behandlingsradets anbefalin-
ger.

10.Transparens

Det er malsaetningen, at der skal vaere stor transparens om arbejdet i Behand-
lingsradet. Dette vil bl.a. blive sikret ved, at fglgende vil vaere offentlig tilgaen-
geligt pa Behandlingsradets hjemmeside:

e Kommissorium og forretningsorden

e Habilitetserklaeringer

e Metodebeskrivelser

e Dagsordener og referater

o Herunder foresldede og udvalgte emner til evaluering
e Ansggningsmateriale
e Faglige vurderinger

11. Evaluering

Behandlingsradet evalueres efter to ar i drift. Evalueringen skal blandt andet
se pa, om Behandlingsradet lever op til sit formal og rammer og om ressour-
cerne, der er afsat til Behandlingsradets arbejde anvendes hensigtsmaessigt.
Succeskriterierne for Behandlingsradet vil blive fastlagt inden opstart.
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