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Region Sjalland finder det positivt at oprette et Behandlingsrad, som
skal malrette sundhedsvasenets ressourcer til de teknologier og indsat-
ser, der giver mest sundhed for pengene. Samtidig bidrage til hgjere
kvalitet og dempe udgiftspresset pa sundhedsvasenet. Generelt vurde-
rer Region Sjalland Danske Regioners forslag til model for Behand-
lingsrad som et fint forslag med mange relevante overvejelser i forhold
til formal og organisering af radet.

sundhedsstrategisk
@regionsjaelland.dk

www.regionsjaelland.dk

Risiko for parallelt evalueringssystem

Dog bar Danske Regioner vaere opmarksom pa, at Behandlingsradets
systematiske evalueringer af effekt og omkostninger, kommer til at fun-
gere parallelt med de systematiske evalueringer, der udarbejdes som
business cases i forbindelse med opstart af digitaliseringsprojekter i
sundhedsvasenet.

Et eksempel pd denne parallelitet fremgar i afsnittet om formal og af-
graensning, hvor sparet tid i form af feerre besag pa sygehuset relateret
til behandling af deres sygdom, naevnes som eksempel pa omkostnings-
effektivitet. Den samme omkostningseffektivitet er beskrevet i business
cases i forbindelse med indferelse af patientrapporterede oplysninger
(PRO). Med indfaerelse af PRO forventes det netop at resultere i en for-
bedring af kvaliteten og patientsikkerheden, som i sidste ende giver
feerre besog pa sygehuset.

Dette parallelle evalueringsset-up virker uhensigtsmaessig, og det bar
veaere et opmarksomhedspunkt i formalsbeskrivelsen, hvor opgavean-
svar gores mere tydeligt, sd suboptimering undgas.

Da Behandlingsradets anbefalinger malrettes regionerne med henblik
pa at sikre ensartet implementering eksempelvis gennem relevant di-
rektorkreds i Danske Regioner, er det vigtigt, at evalueringer af effekt
og omkostninger af ssmme emner ikke foretages i flere instanser. Dertil
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kan de enkelte regioners organiseringer vaere forskellig, sa det ikke er muligt lave anbefalin-
ger, som passer til alle. Derudover skal anbefalingerne tage hgjde for, at sundhedsteknologi-
erne er i en stadig udvikling.

Faglig repraesentation

I forslagets beskrivelse af faglig repreesentanter er det angivet, at radet kan udpege yderligere
to radsmedlemmer ved behov for serlig viden. Udover ingenigrer, kan det ogsa eksemplifice-
res ved digitale kompetencer. Derudover foreslar Region Sjalland ogsa, at psykiatrien bliver
repraesenteret i radet ved at én af de udpegede vicedirektorer kommer fra psykiatrien.

Markedsfort udstyr

I beskrivelse af Behandlingsradets evalueringer angives det, at storstedelen af Radets evalue-

ringer vil fokusere péa at evaluere markedsfert udstyr, devices og sundhedsteknologier pa bag-
grund af foreliggende viden om emnet. Det bar praeciseres, hvad der menes med markedsfort
udstyr ikke mindst i forhold til CE-markningen.

Der savnes generelt en beskrivelse af, hvordan Behandlingsradet finansieres. Finansieres det
gennem Danske Regioner eller staten?

Specifikt
I forslagets punkt 6.1; udvaelgelse af emner til evaluering i Behandlingsrdadet, savnes en pree-
cisering af forskellen pa analyser og evalueringer.

I forslagets tabel 1; dimensioner som er indeholdt i den udvidede beskrivelse af hvert emne
pa bruttolisten, kan det under emnet “Sikkerhed (for udstyr)” overvejes at referere til EU for-
ordning om CE-merkning, der forventes implementeret i Danmark i lobet af foréret 2020.

Med venlig hilsen
Anette Thorsmark

Specialkonsulent
Region Sjzlland
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Hgringssvar vedragrende Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad

Roche Diagnostics har med stor interesse leest Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad
fra den 12. december 2019 og gnsker hermed at afgive haringssvar med en reekke generelle bemaerkninger
og seerskilte kommentarer til udvalgte dele af forslaget.

Overordnede bemarkninger

Roche Diagnostics er generelt positiv over for ambitioner og planer om etablering af et selvsteendigt be-
handlingsrad, herunder at radet skal operere helt adskilt fra Medicinradet og med en bred tilgang til de
teknologier, behandlinger og systemer, der kan indga i radets evalueringer og anbefalinger. Vi savner dog i
udspillet en mere preecis beskrivelse af prioriteringer i forhold til sundhedsteknologier, tilretteleeggelse af det
metodiske arbejde, snitflader mellem leegemidler og sundhedsteknologier mv. Det bgr ogsa fremga eksplicit
af Danske Regioners forslag, at Behandlingsradet ogsa skal evaluere in vitro-diagnostisk (1VD) udstyr og ikke
alene medicinsk udstyr malrettet behandling. Og endelig bar industrien, som vi kender fra Medicinradet,
have plads i radet.

Roche Diagnostics er enig i de overordnede malsztninger for Behandlingsradet som beskrevet i udspillet
(mere sundhed for pengene samt hgjere kvalitet og effektivitet i leveringen af sundhedsydelser). Inden for
IVVD-omradet oplever vi, at det ofte tager mange ar at implementere nye lgsninger pa tvers af hospitaler
og regioner, selv om de pagealdende teknologier og lgsninger for leengst har vist sig at veere mere
omkostningseffektive og forbedre patientforlgbet. Behandlingsradet bar medvirke til, at den type af
veldokumenterede lgsninger hurtigt og systematisk implementeres i det danske sundhedsveesen.

Roche Diagnostics Division Health Care Development Tel. +4542142965
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Det er i gvrigt positivt, at Danske Regioner i forslaget laegger op til at inddrage patienternes perspektiv og
erfaringer, herunder i arbejdet i de enkelte fagudvalg og pa linje med gvrig evidens pa det enkelte omrade.

Anbefalinger

Roche Diagnostics anbefaler gverst side 2 under punkt 1 om baggrund at tage formuleringen “at deempe
udgiftspresset pa sundhedsveesenet” ud af forslaget. Det kan aldrig veere formalet med evalueringen af
enkeltteknologier at dempe et udgiftspres, der primaert drives af demografi, nye behandlinger, flere
kroniske patienter mv.

| forhold til det IVD-diagnostiske omrade er det helt afgarende, at radet og de nedsatte fagudvalg pa-
leegges at anleegge en bred tilgang til den merveerdi, en given diagnostisk lgsning kan medfare, f.eks. i
forhold til at forenkle processer og arbejdsgange samt eendre patientflow og patientens rejse gennem
sundhedssystemet. 1VD-diagnostiske Igsninger har ikke altid direkte betydning for effekten af
behandlingen, men kan have stor betydning i forhold til at forenkle eller helt fjerne arbejdsgange, udnytte
personaleressourcer bedre, reducere sengedage mv. Det er afggrende, at bade fagudvalg og rad har de
faglige kompetencer og det metodiske grundlag for en bred tilgang til vurdering af merveerdi.

En del af innovationen inden for det diagnostiske felt kommer i stigende grad fra nye digitale lasninger. Det
omfatter ogsa nye beslutningsstattesystemer, disease management-programmer og anvendelse af
eksisterende data pa nye mader. Danske Regioner bgr i forslaget beskrive, i hvilken udstraekning og pa hvilke
mader den her type af digitale lasninger forventes at indga i Behandlingsradets arbejde.

I udspillet bar Danske Regioner forholde sig eksplicit til betydning og evaluering af livskvalitet i forholdet
mellem effekt og omkostninger ved en given lgsning. Et konkret eksempel er brugen af biomarkaren
Troponin T til at diagnosticere mindre blodpropper allerede i ambulancen, s patienterne hurtigere
kommer til det rette hospital og kommer i den bedste behandling. Roche Diagnostics har dokumenteret,
at der er betydelige besparelser pa sengedage, mere effektiv ambulancetransport mv. ved den lgsning.
Samtidig kan mange patienter opna starre livskvalitet efter behandlingen, fordi de hurtigere modtager den
bedste behandling. Det bgr indga i en evaluering. | forslaget tales i bred forstand om kvalitet i relation til
behandling, men Danske Regioner bgr allerede i denne indledende fase preesentere overvejelser i forhold
til, i hvilken udstrekning og hvordan patienters livskvalitet bgr indga i Behandlingsradets metodearbejde,
herunder i de indledende ansggninger fgr udvalgelse.

Roche Diagnostics er enig i den proces og de trin, indstillede teknologier skal gennemga i forhold til at
blive omfattet af endelig evaluering i et fagudvalg. Med det store antal af nye teknologier, udstyr,
diagnostiske lgsninger mv. har vi stor forstaelse for, at der er brug for en udvalgelse af de relevante emner
til behandling. Det er imidlertid vigtigt, at evalueringen ikke primaert beror pa, hvilke teknologier og
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medicinsk udstyr der pa kort sigt fylder mest i budgetterne pa hospitalerne. Det vil i vid udstreekning
betyde et fravalg af mange nye diagnostiske lgsninger, som har et betydeligt potentiale til effektivisering og
gevinster — ogsa uden for hospitalerne. Det gaelder f.eks. en raekke Point of Care-diagnostiske lgsninger.

Endelig er Roche Diagnostics meget tilfreds med forslagets vaegt pa at sikre en systematisk implemen-
tering af radets anbefalinger pa tvars af regioner og hospitaler. Danske Regioner bgr dog samtidig arbejde
for at inddrage den kommunale sundhedssektor samt almen praksis mere systematisk i arbejdet i
Behandlingsradet, sa implementering af lasninger ogsa gennemfares systematisk uden for hospitalerne.
For en reekke diagnostiske lgsninger vil gevinster for patienter/borgere og evt. besparelser forudsatte, at
der sker en bred implementering pa tveers af sektorer. Det bgr derfor fremga eksplicit af Danske Regioners
forslag, at diagnostiske Igsninger ikke bgr kunne fraveelges i den indledende udveelgelse med den
begrundelse, at radet ikke pa samme made kan sikre en efterfglgende implementering i almen praksis og i
kommunerne, og dermed ikke ngdvendigvis kan sikre alle de gevinster, der kan vaere ved at implementere
en ny diagnostisk lgsning.

Kommentarer til udvalgte dele af forslaget

Roche Diagnostics giver nedenfor en raekke specifikke kommentarer til udvalgte dele af forslaget til et nyt
Behandlingsrad.

o Konkurrence mellem medicin og sundhedsteknologier
Danske Regioner bgr som et centralt kriterie for udvalgelse af emner til evaluering i Behand-
lingsradet inddrage spgrgsmalet om en eventuel konkurrence mellem en medicinsk teknologi og
en sundhedsteknologi. Roche Diagnostics har som naevnt forstaelse for, at der lgbende er brug for
at vaelge de mest relevante lgsninger til evaluering ud fra en bruttoliste. | de serlige tilfeelde hvor
sundhedsteknologier helt eller delvist konkurrerer med medicinske teknologier, der er blevet
evalueret eller er i gang med at blive evalueret i Medicinradet, bar det vaere et tungtvejende
kriterie for ogsa at evaluere den konkurrerende sundhedsteknologi i Behandlingsradet.

e Udvelgelse af dyrere sundhedsteknologiske lgsninger
Som Roche Diagnostics umiddelbart lzeser Danske Regioners forslag, vil virksomhederne kunne
indsende ansggninger vedrgrende sundhedsteknologier, der indebserer meromkostninger for
sundhedsvaesenet, hvis blot den pageeldende teknologi samtidig forbedrer kvaliteten. Formu-
leringerne i forslaget kan imidlertid misforstas, bl.a. side 6 under punkt 6.1. Vi anbefaler, at
Danske Regioner i forslaget tydeligger, at sundhedsteknologier, der medfgrer meromkostninger
for sundhedsvaesenet, kan evalueres af Behandlingsradet, hvis virksomhederne kan
sandsynliggare en tilsvarende merveerdi i behandlingsforlgbet.
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Virksomhedernes forpligtelser ved andre ansggere

Danske Regioner bgr konkret beskrive, hvilke forpligtelser de enkelte virksomheder har for at
levere data, dokumentation mv., safremt sygehusledelser, regioner mv. indsender ansggninger,
der i en vis udstraekning involverer sundhedsteknologier fra en eller flere virksomheder.
Realiteten er, at der pa mange omrader ikke er ssmme dokumentation og datagrundlag, som vi
kender fra medicinomradet. Dette kan netop vere baggrunden for, at den enkelte virksomhed
valger ikke selv at indsende en ansggning. Behandlingsradet skal derfor ikke kunne paleegge en
virksomhed at indsende ny dokumentation, hvis andre end virksomheden indsender ansggninger,
der helt eller delvist involverer en teknologi fra den pageeldende virksomhed.

Adgang til ibrugtagning af nye teknologier

Dokumentation og data omkring effekter af nye sundhedsteknologier vil ofte veere langt mere
sparsom, end vi i dag kender det fra medicinomradet. Det er derfor afggrende, at en lgsning, der
ikke anbefales til bred anvendelse og ibrugtagning, f.eks. fordi der mangler evidensbaseret
dokumentation for potentielle gevinster, fortsat kan tages i brug lokalt eller regionalt, hvis man pa
f.eks. pa enkelte hospitaler oplever at have gavn af den pageeldende lgsning. Derfor bgr s@tningen
under punkt 8: "Nar en lgsning ikke anbefales, kan det enten betyde, lgsningen skal udfases eller
ikke skal ibrugtages”, tages ud, da en manglende anbefaling ikke ngdvendigvis beror pa
manglende effekt lokalt, men mangel pa en samlet dokumentation.

Rette fagfolk ved nedsattelse af fagudvalg

Det fremgar af forslaget, at udvalgte lgsninger evalueres i et fagudvalg, der leverer et beslutnings-
grundlag til radet, som vi kender modellen fra Medicinradet. Her savner vi en mere konkret
beskrivelse af de kompetencer, der bar indga i forhold til forskellige typer af sundhedsteknologier.
I en raekke situationer vil IVD-diagnostiske Igsninger ikke have direkte betydning for effekten af
en given behandling, men kan have markbare gevinster i forhold til organisering,
arbejdsprocesser mv. Det er derfor vigtigt, at der i forbindelse med nedseettelse af fagudvalg inden
for det diagnostiske omrade ogsa involveres fagfolk med viden og erfaring om netop organisering,
ledelse og arbejdsprocesser. Det bar preciseres i forslaget og indga i det videre arbejde med
udvikling af Behandlingsradets metodiske grundlag. | de tilfeelde ber der tillige deltage erfarne
sundhedsgkonomer i fagudvalgets arbejde.

Industriens deltagelse i Behandlingsradet

Som i forhold til Medicinradet bgr industrien gennem Medicoindustrien/DiaLab have en
observatgrpost i Behandlingsradet med henblik pa at kunne bidrage til den lgbende udvikling af
radets arbejde. Den foreslaede referencegruppe kan ikke give det samme input og veerdifulde bi-
drag til radets udvikling som med en fast observaterpost i radet. Samtidig bgr Danske Regioner
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overveje, om der vil vaere starre gevinster ved 2-3 forskellige referencegrupper pa de forskellige
typer af sundhedsteknologier, da arbejdet i en referencegruppe ellers kan blive meget bredt.

o Effekter af sundhedsteknologier pa tvers af sektorer
Som naevnt under de generelle bemaerkninger bar det eksplicit af materialet fremga, at bade de
enkelte fagudvalg og Behandlingsradet er forpligtet til at vurdere effekter pa tveers af sektorer, sa
de potentielle gevinster ved at implementere en ny lgsning synnliggeres. Det gaelder ogsa, selv om
implementeringen efterfalgende vil vaere svarere for regionerne at sikre, hvis det ogsa involverer
implementering og ny organisering i almen praksis og kommunerne.

e Adgang til hgring og anke af beslutninger
Danske Regioner har ikke i forslaget til et ny behandlingsrad beskrevet virksomhedernes adgang
til hering og indsigelse. Der bar i flere led veere adgang til at kommentere pa radets arbejde. Det
geelder f.eks., hvis en sundhedsteknologi fravalges til behandling i radet. Her bar der foreligge en
transparent vurdering og begrundelse, og virksomhederne skal have mulighed for at kommentere
for evt. at sikre en genvurdering i radet. Samtidig bar virksomheder, der har indsendt
ansggninger, have adgang til hagring omkring den metodiske tilgang, fagudvalget anlaegger samt
det faglige beslutningsgrundlag, der legges frem for radet, far det behandles. Det vil ikke mindst
veare vigtigt med en systematisk dialog mellem virksomhed og fagudvalg/rad i de tilfelde, hvor
data og dokumentation er begranset. Endelig bar der etableres en fast proces for anke omkring
radets beslutninger, herunder faste tidskrav for behandling af en anke.

Roche Diagnostics har ikke mulighed for samlet at kommentere pa forslagets bemeerkninger om metoder,
far der foreligger en egentlig metodehandbog. Vi vil dog understrege, at der metodisk er brug for at ar-
bejde serdeles bredt, sa bredden i merveerdi og effekter ved 1VD-diagnostiske lgsninger, herunder nye
digitale lgsninger, kan indga i det metodiske arbejde. Derfor forekommer det ogsa preematurt, nar Danske
Regioner i forslaget specifikt fremhaver PICO og GRADE, der i mange sammenhange vil give et yderst
sparsomt datagrundlag i forhold til sundhedsteknologier. Omvendt vil netop en udstrakt brug af systema-
tiske Real World Data veere vaerdifulde i mange af den her type af evalueringer. Pa den baggrund anbefaler
vi, at Danske Regioner bgr tilretteleegge en proces, hvor udviklingen af en metodehandbog hen over 2020
sker i teet dialog med de virksomheder, der har dyb indsigt i de forskellige typer af teknologier, herunder
IVD-lgsninger.

Roche Diagnostics star som hidtil til radighed i forhold til ovenstaende og i forhold til det videre arbejde
med metoder samt konkrete eksempler og erfaringer med diagnostisk udstyr og lgsninger.

Vi ser frem til den fortsatte dialog om etablering af radet.
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Hgringssvar i forbindelse med Danske Regioners kommende etabling af 29. januar 2020
Behandlingsradet Dok #411321

Danske Regioner har den 12. december 2019 fremlagt forslag til model for et
Behandlingsrad i hgring.

Amgros finder det meget positivt at oprette et Behandlingsrad, der skal vurdere
udgifterne til forskellige behandlinger og teknologier i sundhedsvaesenet, herunder
om de star mal med effekten for patienterne, opnar stgrre lighed pa tveers af
landet, mere sundhed for pengene, hgjere faglighed, armslaengde samt dbenhed
omkring valg af behandlinger.

Pa baggrund af Amgros’ erfaringer med udbud og indkgb af leegemidler, herunder
samarbejdet med Medicinrddet og regionerne, gnsker Amgros at komme med
nedennavnte forslag/bemaerkninger i forbindelse med oprettelsen af
behandlingsradet.

@konomi - prisfastseettelse og beregning af meromkostning

Man gnsker mere sundhed for pengene, men det fremgar ikke, hvordan
gkonomien vurderes.

Vi anbefaler, at der i udarbejdelsen af Behandlingsradets metoder tages
stilling til, hvorvidt der allerede ved vurderingen af en anbefaling af en
behandling skal foreligge en forhandlet pris eller veere gennemfgrt et
udbud. Det betyder, at det skal besluttes om denne aftalepris skal danne
grundlag for beregninger om hvorvidt behandlingen tilfgrer
meromkostninger. Afledt af dette bgr der desuden udarbejdes en proces
for hvorledes prisforhandling/udbud indgar i det samlede arbejde omkring
Behandlingsradet.

Det er vores erfaring fra Medicinradsprocessen, at dette kraever meget teet
koordinering mellem radet og den indkgbsorganisation, som skal forhandle
prisen eller gennemfgre udbuddet. Der bgr derfor ogsa tages stilling til
hvilken organisation, der skal gennemfgre prisforhandling/udbud for det
produkt, der evalueres i behandlingsrddet og dermed hvilket organisation,
der indgar i det konkrete samarbejde.

Sundhedsgkonomer

Vi anbefaler, at sundhedsgkonomerne i Behandlingsradet er ansatte i
sekretariatet og ikke er eksterne medlemmer. Dette begrundes i, at det
giver den bedste sammenhang mellem den kliniske vurdering og de
sundhedsgkonomiske beregninger, at sundhedsgkonomerne far et
dybdegaende kendskab til Behandlingsradet og dets metoder.

Snitflader til Medicinradet
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Det fremgar ikke af materialet, hvordan samarbejdet med Medicinradet
sikres pa de omrader, hvor der er overlap/sammenfald, f.eks.
gineoperation versus medicinsk behandling. Det er ngdvendigt med en
beskrivelse af, enten at de to rad ikke ma have noget overlap, eller en klar
beskrivelse af hvordan samarbejdet i greenseomraderne skal forega. Dette
for at undga, at Medicinradet fx anbefaler et leegemiddel til behandling af
en sygdom, mens Behandlingsradet for samme sygdom anbefaler en
bestemt type operation. | sddant tilfaelde vil det veere hensigtsmaessigt
med en procedure for, om den enkelte patient i sa fald skal have
Medicinradets anbefalede medicinske behandling eller Behandlingsradets
anbefalede operation.

Det efterfglgende indkgb

Safremt man gnsker at lave et nationale forhandlinger/udbud og indkgb,
vil vi anbefale, at man sgrger for at kontraktstyringen ogsa foretages
nationalt saledes, at man kan fglge forbruget pa tvaers af regioner og
dermed tzet fglge, om de gnskede besparelser opnas. Dette er ikke muligt,
hvis priserne er forskellige i regionerne fx som fglge af, at regionerne har
gennemfgrt udbud pd omrddet hver for sig.

Implementering af kontrakter

| forlaengelse af ovenstdende kommentar er det vaesentligt at tage stilling
til, hvordan implementering i regionerne i praksis skal ske. Herunder
beskrivelse af, hvem der har hvilket ansvar for bade at informere
regionerne om trufne beslutninger men ogsa hvem/hvilken enhed i den
enkelte region, der skal sgrge for, at beslutningen bliver implementeret i
regionen. Man bgr desuden afszette nationale ressourcer til at sikrer
ensartet implementering pa tvaers af regioner.

Meromkostninger

Hvordan gnsker man at virksomhederne skal kunne sandsynligggre, at
deres teknologi ikke medfgrer meromkostninger for sundhedsvaesenet? Af
materialet fremstar det som om, at Behandlingsradet kun vil anbefale
behandlinger, der ikke medfgrer meromkostninger. Betyder det, at
behandlinger der gavner patienternes sundhed ikke kan anbefales hvis det
medfgrer en merudgift? Det bgr beskrives tydeligt, hvilke kriterier,
behandlingerne til vurdering udveaelges og vurderes efter.

Revurdering af anbefalinger
Vi anbefaler, at det beskrives hvor ofte og/eller hvad skal der til for at
iveerksaette en revurdering af et omrade.

Amgros star til radighed, hvis Danske Regioner @nsker en naermere drgftelse.

Venlig hilsen

Trine Kart, viceadministrerende direktgr
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Keere Mirja Klgjgaard
LVS takker for muligheden for at kommentere pa det udsendte forslag til Behandlingsrad.

LVS har fglgende kommentarer:

Generelt:
LVS finder det generelt positivt, at der tages initiativ til et behandlingsrad, og LVS ser mange
udmeerkede tanker i neervaerende forslag.

LVS har leenge fgr Medicinrddet blev virkelighed peget pa behovet for systematiske vurderinger
af de behandlinger, der indfgres i det danske sundhedsvaesen. Det var ogsa baggrunden for, at
LVS stgttede og fortsat stgtter Medicinradet.

Da en stor del af sundhedsvaesnets aktiviteter imidlertid ikke involverer leegemidler o.lign., er der
naturligvis behov for ogsa at beskaeftige sig systematisk med indfgrelsen af behandlinger og
procedurer mv., som involverer medicinsk udstyr og sundhedsteknologi. Det er ogsa baggrunden
for, at LVS stgtter oprettelsen af en form for behandlingsrad, der beskaeftiger sig med dette.

LVS finder dog, at naervaerende forslag til et behandlingsrad har nogle mangler, som adresseres
nedenfor.

Armslaengde
LVS er enig i, at armslaengde er et grundlaeggende princip for ethvert rad, der beskaeftiger sig
med vurdering af behandlinger til det danske sundhedsvaesen.

LVS finder imidlertid ikke, at neerveerende forslag kommer helt i mal med dette, i og med at de
faste pladser i behandlingsradets bestyrelse er besat saledes, at Danske Regioner til enhver tid
kan udggre et flertal i bestyrelsen. Formanden, udpeget af Danske Regioner, har endog to
stemmer i tilfaelde af stemmelighed. Det star altsa klart, at repraesentanter udpeget af det
politiske system er i klart flertal i bestyrelsen. Dette er efter LVS’ vurdering ikke i
overensstemmelse med at ville sikre armslaengde.

Formal og afgraensning
LVS foreslar, at afsnittet kommer til at indeholde en passage om succeskriterier for
behandlingsradet.

Faglighed i behandlingsradets bestyrelse

Det fremgar af forslaget, at der er afsat pladser til DASYS, til Danske Handicaporganisationer og
til Danske Patienter i behandlingsradets bestyrelse. LVS finder det positivt, at disse to fagligheder
er repraesenteret. LVS finder ogsa, at man kan overveje at involvere et alment borgerperspektiv i
behandlingsradet.
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LVS ma dog udtrykke kraftig kritik af, at der kun med sikkerhed vil sidde én lzege i bestyrelsen
udpeget af LVS. LVS finder, at dette er sveert uheldigt. Laeger har ansvaret for anvendelsen og
implementeringen af, ofte meget omkostningstungt, udstyr inden for behandlingsradets omrade,
og et behandlingsrad med en bred laegefaglighed og aktuelt klinisk erfaring reprasenteret vil alt
andet lige veere bedre rustet til at traeffe de rigtige beslutninger. LVS peger derfor pa behovet for
samme antal leeger i behandlingsradets bestyrelse som i Medicinradets.

LVS finder det endvidere problematisk, at det kommunale og det tvaersektorielle — det naere
sundhedsvaesen —ikke er indtaenkt i behandlingsradet, ej heller i behandlingsradets bestyrelse.
LVS finder, at det er meget uheldigt set i lyset af, at mange behandlinger gnskes flyttet ud i det
neere sundhedsvaesen i de kommende ar, og at store dele af omkalfatringen af sundhedsvaesnet
er baseret pa disse principper. LVS opfordrer derfor til, at man indteenker det kommunale og det
naere sundhedsvaesen i behandlingsradet bade pa det overordnede beslutningsniveau og pa
@vrige niveauer i forslaget.

LVS peger desuden pa, at formanden for bestyrelsen med fordel er en person med indgaende
kendskab til den kliniske og forskningsmaessige hverdag i det danske sundhedsvaesen.

Fagudvalg

LVS noterer med tilfredshed, at forslaget indbefatter en procedure til udpegning af
fagudvalgsformaend, som ligner Medicinradets. Tidsrammen for disse udpegninger til
Medicinradet er meget kort. LVS opfordrer til, at man sikrer en rimelig tidsramme for
behandlingsradet.

Det omtales ikke specifikt, hvordan menige fagudvalgsmedlemmer udpeges, men LVS antager, at
dette vil ske med skyldig hensyntagen til rette faglighed.

Udveelgelse af emner til evaluering + Metoder

LVS finder, at der er brug for skaerpe kravene til, hvilke produkter, der kan komme i betragtning
til evaluering i behandlingsradet.

Der er tale om et omrade, hvor evidensen ofte er svag — eller ikke eksisterende. Med henblik pa
at gge patientsikkerheden, stimulere forskningen pa omradet samt sikre, at behandlingsradet
bruger ressourcerne bedst muligt, foreslar LVS, at man overvejer, om der kan indfgjes den
betingelse, at et givent produkt/en given teknologi ikke kan behandles i radet med mindre, der
findes videnskabelige publikationer om det/den. Et sddant princip skal naturligvis afvejes i
forhold til behovet for at introducere evt. forventede epokeggrende produkter/teknologier til
potentiel gavn for patienterne. LVS finder dog, at produkter/teknologier uden eksisterende
evidens under ingen omstaendigheder bgr godkendes af behandlingsradet uden en trinvis,
forskningsbaseret implementering, som kan tilvejebringe evidens. Se afsnittet Implementering.

LVS heefter sig endvidere ved, at den foresldede model betjener sig af non-komparative
evalueringer. Dette er naturligvis en fglge af, at man afgreenser behandlingsradets emneomrader
i forhold til Medicinradet. LVS vil dog opfordre til, at man overvejer spgrgsmalet vedrgrende
anvendelsen af komparativ evidens — altsa svar pa spgrgsmalet om, hvad den samlede effekt for
patienterne og sundhedsvaesnet og dets gkonomi er af den aktuelt evaluerede teknologi
sammenlignet med, hvad man ellers ville ggre for den aktuelle patientgruppe. Non-komparative



evalueringsmetoder, som modellen laegger op til, risikerer at bero pa arbitraere skgn over
balancen mellem effekterne. Dette vil vaere uheldigt i tilfelde af tilsyneladende beskedne
sundhedseffekter med store omkostninger til fglge.

LVS vil afslutningsvist pege pa, at der bgr tages hensyn til, at ansggninger fra firmaer kan vaere
understgttet af meget ressourcetunge organisationer. Dette bgr ikke komme ansggninger fra
offentlige parter til skade, og der bgr derfor sikres en rimelig fordeling af accepterede
ansggninger.

Implementering

LVS vil desuden opfordre til, at man i en model for et behandlingsrad ogsa indtaenker
implementeringen af et givent produkt/en given sundhedsteknologi. LVS mener, at
implementering bgr ske evidensbaseret og trinvist. LVS finder altsa, at man ggr benytte
anledningen til at indfgre systematisk gradvis indfgrelse af produkter/teknologier pa
forskningsmaessigt grundlag. Dette vil veere til gavn for savel patienter som sundhedsvaesen, at
der skabes evidens Igbende. Det kraever naturligvis, at man afsaetter ressourcer til det, men LVS
er overbevist om, at udgifterne hertil vil vaere mindre end evt. indfgrelse af nye
produkter/teknologier i stor skala, som pa et senere tidspunkt viser sig ikke at vaere
hensigtsmaessige.

Transparens

Hvordan man handterer habilitetsspgrgsmal og habilitetserklaeringer er ikke naermere beskrevet
i forslaget.

LVS opfordrer til, at dette punkt specificeres naermere.

Venlig hilsen

Marie Pinholt Krabbe
Sekretariatschef

(-]

Kristianiagade 12
2100 Kegbenhavn &
Telefon 35 44 84 06
Mobil 23 71 33 40
E-mail mpk@dadl.dk

www.selskaberne.dk

Folg os p& de sociale medier
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Att.: Mirja Klgjgaard

Taastrup, den 29. januar 2020

Svar pa hgring om model for et kommende Behandlingsrad

Danish.Care — Branchen for hjeelpemidler og velfaerdsteknologi takker for muligheden for at
kommentere pa oplaegget til modellen for det kommende Behandlingsrad og fremsender
hermed branchens bemaerkninger.

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

Vi ser rddets arbejde som en naturlig forleengelse af Danske Regioners ggede fokus pa et
vaerdibaseret sundhedsvaesen gennem fx FOVIS og hilser ogsa dette velkomment. For vejen til
mest sundhed for pengene gar gennem et holistisk syn pa sundhedsudgifterne - hele vejen fra
innovation over indkgb til udbyttet for patienter og brugere i sidste ende. I den forbindelse kan
radet med fordel arbejde meget systematisk med TCO-betragtninger i forhold til evalueringer
af nye teknologier.

Danish.Care bakker ogsd op om de tre andre principper, der ud over princippet om mere
sundhed for pengene skal ligge til grund for Behandlingsradet: Faglighed og armslsengde til
det politiske system, @benhed og lighed. For netop den faglige vurdering og transparens i
beslutningsprocessen er afggrende for at sikre en udogmatisk tilgang til nye teknologier og
behandlingsmuligheder, hvor der ogsd ses pa tveers af eksisterende skillelinjer: Fx
hjeelpemidler og velfaerdsteknologi som supplement og alternativ til medicin og genoptraning
som alternativ til operation. Ogsa selvom radet ikke skal evaluere medicin. For her ligger der
et potentiale for at f8 mere og bedre sundhed for pengene.

Samtidig er ensartethed i anvendelse af teknologi og behandlingstilbud pa tvaers af geografi og
patientgrupper central, sa det ikke er postnummeret, der afggr, hvilken behandling den
enkelte patient tilbydes, men den pdgaeldendes behov. P3 sigt kunne vi gnske os, at dette
princip bliver udbredt, s r@dets anbefalinger far betydning for hele sundhedsvaesenet pa
tvaers af primaer og sekundaer sektor. S& det ikke er organiseringen i regioner og kommuner,
men den enkelte patient eller brugers behov, som afggr, hvilken behandling der tilbydes.



DANISH:CARE

Branchen for hjelpemidler og velfeerdsteknologi

Vi bifalder, at virksomheder kan indstille en teknologi til evaluering i rddet, og Danish.Care
stiller sig naturligvis ogsa til rAdighed som deltager i referencegruppen. Oplaegget er dog uklart
ift. hvilken veegt referencegruppens input, viden og anbefalinger vi have i r&dets arbejde. Det
mangler en uddybning.

Det vil i den forbindelse veere naturligt, hvis virksomheder og relevante
interesseorganisationer ogsa havde mulighed for at blive inddraget eller hgrt mere direkte i
Behandlingsradets arbejde med et konkret produkt eller ny teknologi, sa den ekspertise, der
ligger hos producenterne bliver bragt i spil - naturligvis uden at radets objektivitet pdvirkes.

Industriens tilknytning kunne fx ske direkte som medlem af rédet, radets fagudvalg eller ved
at indfgre en hgringsperiode, hvor virksomheder og interesseorganisationer har mulighed for
at kommentere indstillinger til radet, hvilket samtidig kan forebygge faktuelle fejl i de endelige
vurderinger af produkter og Igsninger.

Endelig ser vi frem til at blive inddraget i arbejdet med udviklingen af den metodehdndbog,
som skal ligge til grund for fagudvalgenes arbejde.

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

Morten Rasmussen

Direktgr

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

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

2630 Taastrup

www.danish.care
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Horingssvar om Behandlingsrad

1. Indledning

DH takker for muligheden for at komme med kommentarer til Danske Regioners
model for et kommende Behandlingsrad.

DH mener, det kan veere fornuftigt at ga mere systematisk til vaerks, nar der skal
treeffes beslutning om indfgrelse af nye — eller udfasning af eksisterende - sundheds-
teknologier og behandlinger. Hensynet til alvorlig sygdom og smé og sjeeldne pati-
entgrupper skal dog veje tungt.

DH er positiv over for at prgve et Behandlingsrad af. S& ma den planlagte evaluering
om 2 ar vise, hvad der sa skal ske.

2. Armslangdeprincip

Modellen bygger pé et armslaengdeprincip. Behandlingsradet skal treeffe beslutnin-
ger uafhaengigt af regionsrddene (og Danske Regioners bestyrelse).

DH mener:

e Netop armsleengdeprincippet er helt afggrende for Behandlingsradets legi-
timitet. Derfor er det vigtigt, at det ogsa respekteres i praksis i forhold til de 5
repraesentanter fra sygehusledelserne og disses relationer til regionernes le-
delser.

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



e Det er endvidere afggrende for Behandlingsradets legitimitet, at der er transparens i forhold til be-
slutningsprocessen og at savel indstillinger og beslutninger ligger dbent tilgeengelige

3. Formal og afgransning

Inddragelse af produktionstab/-gevinst

Der lzegges ikke at op til at inddrage produktionstab/gevinst, nér effekten af behandlingen pé patienterne
seettes i forhold til omkostningerne (s. 2). Det virker fornuftigt ikke at laegge veegt pa produktionstab/-
gevinst. Bl.a. fordi man i givet fald ville stille seldre patienter og patienter med alvorligt handicap darligere,
da de i ringe omfang er pa arbejdsmarkedet.

DH mener:

o DH statter, at man ikke inddrager produktionstab/gevinst.
Opggrelse af effekt
Der lzegges op til en fleksibel tilgang til, hvad effekt er og hvordan det opggres. Det finder DH positivt.
Grundlzeggende handler effekt om den virkning, behandlingen har pé patienten. Her er patientens egen
vurdering af livskvalitet, bivirkninger mv. afggrende. Men ogsa patientens vurdering af mere processuelle
aspekter af behandlingen — inddragelse, tilretteleeggelse mv. — kan veere relevante at inddrage.
Inddragelse af andre omkostninger
Der leegges op til, at vurderingen af forholdet mellem effekt og omkostninger ved en sundhedsteknolo-

gi/behandling kan inddrage sparet tid for personale og patienter.

Det har DH ikke noget imod. Derimod finder vi det for snaevert kun at inddrage omkostninger i sundheds-
veesenet.

Det vil vaere naturligt ogsé at inddrage omkostninger i eksempelvis den sociale sektor. Fx om en sund-
hedsteknologi/behandling kan medfare faerre udgifter til hjaelpemidler og anden stgtte eller pleje.

DH mener:

o Det bar preeciseres, at omkostninger for hele sundhedsvaesenet, ikke kun for sygehussektoren, skal
opggares.

e Omkostninger i andre sektorer, herunder den sociale sektor, bgr inddrages.
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@vrige hensyn
Der laegges op til — ud over effekt og omkostninger — at inddrage andre hensyn som organisation, jura,
etik, patientsikkerhed mv. (s. 2)

DH mener:

e Det er positivt, at der laegges op til at inddrage andre kriterier end effekt og omkostninger.

e Men alvorlighed bar tilfgjes som et kriterium pa linje med effekt og omkostninger, der skal inddra-
ges, hvor det er relevant.

Den kommunale vinkel

Regionerne er en stor og vigtig sundhedsaktgr. Men der foretages ogsa behandling andre steder, herun-
der i kommunalt regi (hjemmepleje, genoptraening, misbrugsbehandling, p& bosteder mv.). Tendensen er,
at mere skal forega uden for hospitalerne og teettere pa borgeren.

DH mener:

e Deter en svaghed, at den kommunale sundhedsindsats ikke er teenkt med — selv om Behandlings-
rédets anbefalinger frit kan anvendes andre steder end i det regionale sundhedsvaesen.

e Der bgr ses pa, hvordan den kommunale vinkel kan styrkes i den endelige model.
4. Principper for Behandlingsradet

Et nyt Behandlingsrad vil ikke kunne fungere pa helt samme méade som Medicinradet — bl.a. fordi eviden-
sen nok vil veere mere spredt og uklar. Der bgr derfor vaere en stgrre fleksibilitet og bredde i det grundlag,
beslutninger traeffes pa, sammenlignet med Medicinrédet. Skal et nyt Behandlingsrad mades med tillid fra
patienter og pararende, er der en raekke forudseetninger, der bgr vaere opfyldt.

Sma og sjeeldne patientgrupper

Fra Medicinradets arbejde ved vi, at sma og sjeeldne patientgrupper kan risikere at komme i klemme. Bl.a.
fordi det er sveerere at skaffe evidens af ordentlig kvalitet blandt mindre patientgrupper.
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Det er vigtigt, at Behandlingsrédet sikres mulighed for at anbefale dyre behandlinger med mindre klar

evidens til anvendelse til alvorlig sygdom hos patientgrupper.

Det er vigtigt, at Folketingets 7. princip — som angdr adgang til medicin — ogsa kommer til at geelde her.
Séledes at der er mulighed for behandling med behandlingsformer og sundhedsteknologi, som er afvist fil

anvendelse og ibrugtagning.

7. Adgang til behandling. Der skal sikres lige adgang for bade store og sma patientgrupper og tages hgj-
de for patienters individuelle behov. Det skal veere muligt ud fra en konkret laegefaglig vurdering at be-

handle med laegemidler, som er afvist til standardbehandling. Det geelder eksempelvis i forhold til at kun-
ne yde behandling af hgj kvalitet til patienter med sjeeldne sygdomme eller i forhold til at kunne behandle

for at undgé funktionsnedseettelse. Fra princippapir om prioritering for leegemidller

DH mener:

o Det skal sté klart, at Radet kan anbefale behandlingsformer og sundhedsteknologier til mindre eller

sjeeldne patientgrupper, selv om evidensen er mindre klar.

e Det skal sta klart, at Radet skal inddrage et alvorligheds-princip (dvs. tage hensyn til alvorligheden
af sygdom og risikoen for tabte levedr og steerkt nedsat funktionsevne).

o Det skal sta klart, at Folketingets 7. princip ogsa geelder inden for Behandlingsradets virkefelt. Det
skal sdledes vaere muligt ud fra en konkret leegefaglig vurdering at tilbyde en patient en behand-
ling/sundhedsteknologi, der ikke er anbefalet til ibrugtagning eller anvendelse af Behandlingsra-

det.

e Q@konomiske og andre barrierer for at det 7. princip ogsé kommer til at virke i praksis, skal fiernes

Lighed
Lighed fremhaeves som et af fire principper for Behandlingsradets arbejde. Det hedder:

4

Behandlingsra-
det skal understgtte, at der sker en ensartet anvendelse i hele landet og til bade store og sméa patient-

grupper.” (s. 3).
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DH er helt enig i, at Behandlingsradet skal understgtte geografisk lighed i anvendelsen af behandling. DH
er 0gsa enig i vigtigheden af at behandle store og sma patientgrupper lige.

Men DH ser gerne nogle yderligere preeciseringer, hvad angar princippet om lighed. | “ Nye metoder” ,
som er den norske parallel Behandlingsradet, skal der — ud over patientgruppens starrelse - laegges veegt
pa neutralitet i forhold til diagnose og alder. Det bgr ogsa geelde for Behandlingsradet. !

DH mener:

e Det bar preeciseres, at Behandlingsradet ogsa skal understgtte ensartet anvendelse i forhold til di-
agnose/funktionsnedsaettelse og alder.

5. Organisering

Sammensaetning af Radet

Den videnskabelige evidens er ofte mangelfuld, nar det drejer sig om sundhedsteknologi. S& meget desto
mere vigtigt er det at supplere med andre kilder til erfaring og viden — herunder patienternes vurderinger
og erfaringer.

DH mener:

e Det er positivt, at patienter, ogsa dem med leengerevarende eller permanent nedsat funktionsev-
ne, er repraesenteret i Radet og skal veere med i det konkrete arbejde i fagudvalgene. DH laegger
til grund, at der udpeges mindst to patientrepraesentanter til hvert fagudvalg.

Faglige repraesentanter

Der lzegges op til, at R&det kan udpege yderligere to repreesentanter for en to-drig periode. Det kan ske,
hvis Radet gnsker at fa seerlige kompetencer med — viden om patientsikkerhed, fysioterapi, implemente-
ring el (s. 4).

DH mener:

e Det er positivt, at sddanne seerlige kompetencer kan hentes ind.

1 Se rapport fra VIVE ('s. 32): https://www.vive.dk/da/udgivelser/kortlaegning-og-komparativ-analyse-af-modeller-for-nationalt-

behandlingsraad-paa-sundhedsomraadet-13227/
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e DH forstar det sédledes, at det er en ekstra mulighed for at hente saerlige kompetencer ind til at
supplere de 2 Faglige repraesentanter, som Behandlingsradet skal udpege. Men afsnittet er ikke
100 % klart og bar preeciseres.

Sygehusledelsens repraesentanter
Der laegges op til, at regionerne kan udpege i alt 5 repreesentanter fra sygehusledelserne.

DH mener:

e Viforudseetter, at de udpegede repraesentanter har klinisk indsigt, uddannelse og erfaring og ikke
blot er administratorer.

Behandlingsradets evalueringer
Der star: " Alle evalueringer vil altid indeholde en vurdering af emnets effekt og omkostninger, mens nog-
le evalueringer ogsa vil inddrage organisering, jura, etik eller andet.” (s. 6).

DH mener:

e Det er positivt, at en raekke aspekter uden over effekt og omkostninger kan inddrages. DH finder
det dog beklageligt, at de tidligere naevnte principper (jf. afsnit 3 og 4 ovenfor) slet ikke naevnes —
herunder ikke mindst alvorlighedsprincippet. Det bgr de naturligvis.

6. Proces - vejen gennem Behandlingsradet

Udveelgelse af emner til evaluering i Behandlingsradet
Der laegges op til, at virksomheder, regioner og hospitalsledelser kan foresla evaluering af konkrete sund-
hedsteknologier.

Der laegges op til, at virksomheder skal kunne sandsynliggere, at en teknologi ikke fgrer til meromkostnin-

ger eller giver mindre kvalitet for det samlede sundhedsvaesen. (side 6)
DH mener:
e Det virker helt forkert, at en teknologi foreslaet af en virksomhed ikke kan komme i betragtning til

evaluering, hvis den ser ud til at koste sundhedsveesenet flere penge. Det risikerer at hindre indfg-

relsen af teknologi, der fremmer patienters sundhed og livskvalitet.

Side 6 af 8



e Som papeget under afsnit 3 ovenfor bar andre omkostninger ikke kun afgraenses til sundhedssek-
toren, men ogsa inddrage eksempelvis sparede udgifter i socialsektoren.

e Patient- og handicaporganisationer bgr have mulighed for at foreslad sundhedsteknologier til eva-

luering pa linje med virksomheder, regioner og hospitalsledelser.

7. Patientinddragelse
DH mener overordnet, at der laegges op til en rimelig inddragelse af patienternes viden og erfaringer. DH

bidrager naturligvis gerne i arbejdet med at sikre en god repraesentation og udveelgelse af relevante pati-

enter.

8. Behandlingsradets anbefalinger

Der lzegges op til, at anbefalinger fra Radet kan veere knyttet til nogle bestemte forudsaetninger. Fx at der
ved implementeringen af anbefalingen skal seettes fokus pa lighed mellem forskellige typer patienter. (s.
10)

Det finder DH meget positivt.

Det kan fx vaere ngdvendigt at tage hgjde for seerlige patientbehov, der kan fglge af handicap og kronisk
sygdom. Behandling af eksempelvis patienter med muskelsvind, davhed eller udviklingshaemning vil ofte
forudsaette en specialviden. Medicinsk udstyr er fx ikke altid tilpasset til de behov, patienter med handicap
har (fx kan mammografi-screeningsudstyr ikke altid benyttes til mennesker med fysiske handicap). Forhold
som tilgaengelighed og rimelig tilpasning, handtering af risiko for overset sygdom, krav om specialviden

om handicap, seerlige krav til kommunikationen mv. bgr derfor indgé.
DH mener:
e Behandlingsradets anbefalinger af behandlingsformer og sundhedsteknologier til standardbe-
handling bar fremme sundhed for alle, herunder patienter med kronisk sygdom og handicap. Det
bar fremga af metodehandbgger og andre retningslinjer for Behandlingsradets faglige arbejde, at

seerlige forhold som krav om specialviden, tilgaeengelighed, rimelig tilpasning mv. skal inddrages.

9. Sammenhang til Medicinradet

Side 7 af 8



Der kan teenkes tilfeelde, hvor sdvel behandling omfatter et eller flere laegemidler i kombination med
sundhedsteknologi. DH opfordrer derfor til at overveje, hvordan samspillet i sddanne situationer tilrette-

lzegges.

Med venlig hilsen

Al 0

Thorkild Olesen
formand

Side 8 af 8
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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 kan saledes ikke palaegge Behand-
lingsradet 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.

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”.

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

Behandlingsradet kan ikke evaluere medicin.

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:

1. Mere sundhed for pengene: Behandlingsrddet skal vaere med til at sikre,
at vi bruger ressourcerne i sundhedsvaesnet 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 veere opmaerksomt pda, om et sygdoms- eller behandlingsom-
rade medfgrer saerligt 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.

2. Faglighed og armslaengde 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
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-
gaengelige og anerkendte metoder og kriterier og med inddragelse af
alle relevante parter - herunder ogsa patienter.

4. Lighed: Behandlingsrddet skal understgtte, at der sker en ensartet an-
vendelse af teknologier og behandlingstilbud pa tveers af landet og til
bdde store og smd 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 14 medlem-
mer og to observatgrer.

Rddsmedlemmer
Radsmedlemmerne udpeges som fglger:

e 1 formand der udpeges af Danske Regioner.

e 5 repraesentanter for sygehusledelser. Hver region udpeger et med-
lem.

1 repraesentant udpeget fra De Leegevidenskabelige 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)

| tilfelde af stemmelighed tzeller formandens stemme dobbelt.

Faglige repraesentanter

Behandlingsradet kan udpege to yderligere radsmedlemmer til at indga i Ra-
det for en to-arig periode, hvis Radet finder, at der er behov for at tilfgre Ra-
det seerlig viden eller kompetencer. Det kan fx veere andre sundhedsprofessio-
nelle som fx fysio- eller ergoterapeuter, personer med faglig viden i forhold til
patientsikkerhed, forbedrings- eller implementeringsmetoder i sundhedsvaes-
net eller ingenigrer eller andre med medicoteknisk fagviden. De faglige reprae-
sentanter 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 to 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 ssammensattes 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 pagaldende emne vaere reprae-
senteret — det kan veaere laeger, men ogsa sygeplejersker, fysioterapeuter, in-
genigrer eller andre faggrupper med specialiseret eller praksisnaer viden. Her-
udover indgar en eller flere patienter med konkret erfaring med Igsningen,
der evalueres. Der vil ogsa vaere sundhedsgkonomer repraesenteret i fagud-
valget. Sekretariatet indgar med relevante kompetencer, og understgtter
fremdrift 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 udstyr, devices 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 igangsattes 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

Forslagsstiller s —l o — - :_ ' .
. — .— p-I3 8 A
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Sekretariat Rad

A Bruttoliste Y Udvalgte emner Evaluering Anbefaling
[ ] @ o [ ] ®
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Fagudvalg Rad

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 sundhedsvaesenet 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 faerre 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, for
det besluttes, hvorvidt der igangsaettes evaluering, idet Behandlingsradets be-
graensede evalueringskapacitet skal udnyttes mest optimalt.



Sekretariatet laver en indledende vurdering af forespgrgslen. Det handler
f.eks. om at sikre, at forespgrgslen falder indenfor Behandlingsradets gen-
standsfelt, er korrekt udarbejdet, og i hvilken grad den foreliggende viden er
tilstraekkelig for at kunne gennemfgre en evaluering. Hvis dette er tilfaeldet,
udarbejder sekretariatet en udbygget beskrivelse af emnet baseret pa fore-
sporgslen. Ved behov kan sekretariatet traekke pa input fra eksperter i regio-
nerne i denne proces. Beskrivelsen af emner foretages konsistent i den for-
stand, at hvert emne beskrives med udgangspunkt i de dimensioner, som er
indeholdt i tabel 1. Herudover vil der for hvert emne vaere en kort beskrivelse
af nuvaerende viden 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.

Ombkostninger 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 udveelger pa baggrund af sekretariatets oplaeg, hvilke emner, som skal
evalueres i Behandlingsradet.

Alle emner, som evalueres, offentligggres pa Behandlingsradets hjemmeside.
Pa den made er det muligt for interessenter, fx virksomheder, at vaere orien-
teret 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 sdledes ikke staende ud-
valg.



| fagudvalgene skal fagfolk med viden om det pagaldende emne vare re-
praesenteret — det kan vaere laeger, sygeplejersker, fysioterapeuter, ingeni-
grer eller andre faggrupper med specialiseret eller praksisnaer viden. Her-
udover indgar en eller flere patienter med konkret patienterfaring med
emnet eller Igsningen. Der vil ogsa vaere sundhedsgkonomer repraesente-
ret i arbejdet. Sekretariatet vil understgtte fagudvalget og sgrge 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 Leegevidenskabelige 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.

Det forventes, at evalueringer tager ca. 4-8 maneder, alt efter evalueringens
kompleksitet og metode. De mere grundleeggende 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 maengde 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.

Inden Behandlingsradet opstartes, vil der blive udviklet en Metodehandbog,
der beskriver og saetter rammen for fagudvalgenes arbejde.

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.



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

fagudvalgsmgde.

Det tilstreebes, at patienterne skal veere 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 traeffer 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 @vrige 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.

At der anbefales til vidensopsamling betyder, at Igsningen kan anvendes, hvis
der samtidig genereres mere viden om fx effekt og omkostninger, fordi der er
tvivl om vaerdien af Igsningen. Vidensopsamlingen kan ske pa forskellig vis, fx
som et forskningsprojekt

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

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 veere at anvendelse af Igsningen



kraever organisatoriske andringer, 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.

10. 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.

11.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

12. 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.
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I Diabetesforeningen anerkender vi, at der er et behov for prioritering af

ressourcer baseret pd evaluering af effekt og vaerdi for patienterne. Sam-

tidig haber vi, at et behandlingsrdd kan veere med til at mindske nogle af

de geografiske forskelle regioner imellem fx ift. tildeling af behandlings-

redskaber.

Vi har dog et par kommentarer til modellen, som praesenteres nedenfor:

Livskvalitet:
Mange sundhedsteknologier og lgsninger bidrager ikke kun til bedre sund-
hedstilstand hos brugerne, men ogsa til en forbedring af livskvalitet.

P& diabetesomrddet kan teknologier, der gar det nemmere at méle blod-
sukker og dosere insulin, eksempelvis ikke kun bidrage til at personer
med diabetes kan opnd bedre blodsukkerkontrol og derved kan fastholdes
i job leengere tid, men ogsé gare at sygdommen fylder mindre i patien-
tens hverdag og skabe tryghed, hvilket reducerer stress og hgjner livskva-
litet.

I oplaegget til modellen angives det, at radets formédl er at malrette sund-
hedsvaesenets ressourcer til de teknologier og indsatser, der giver mest
sundhed for pengene. En god blodsukkerkontrol medfgrer nedsat risiko
for udvikling af falgesygdomme som fx fodsdr/amputationer, blindhed og
nyresygdom, og vil derved give bedre livskvalitet og mest sundhed for
pengene pad den lange bane.

Sundhed er alts& andet end biologiske parameter. Derfor mener vi i Dia-
betesforeningen, at patienternes behov og perspektiver pa livskvalitet og
behov bgr have en afgarende rolle, ndr Behandlingsradet skal anbefale,
hvad der skaber mest sundhed for pengene.


mailto:info@diabetes.dk
http://www.diabetes.dk/
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Sagsbehandlingstid:

Af forslaget fremgar det, at Behandlingsrddet evalueringerne kommer til
at tage ca. 4-8 méneder alt efter kompleksitet og metode. Diabetesfor-
eningen vil opfordre til, at sagsbehandlingen holdes s kort s3 mulig, s
nye teknologier og metoder kommer ud at virke og skabe vaerdi hos pati-
enterne s& hurtigt som muligt.

Det fremgdr ogsd, at rddets anbefalinger ogsa kan indbefatte eksiste-
rende emner, som allerede er i brug i sundhedsvaesenet. Vi er bekymrede
for, hvad det kommer til at betyde for patienter, der er allerede benytter
teknologien (fx et behandlingsredskab). Vil de f& det frataget, hvis radet
vurderer at Igsningen ikke kan anbefales? Og hvad vil der ske i behand-
lingsperioden — vil alle visitationer seettes pa standby?

Diabetesforeningen gnsker desuden at papege, at det vil skabe stor utryg-
hed hos patienter, ndr der skal foretages evaluering af behandlinger, som
de er trygge ved og i visse tilfeelde afhaengige af. Vi vil opfordre til at
have fokus p& kommunikation til patienter og behandlere, samt sikre gen-
nemsigtighed i processerne for at mindske utrygheden.

Kommunal repraesentation:

Diabetesforeningen mener, at kommunernes manglende repraesentation
er péfaldende og rigtig eergerlig, da rddet kommer til at behandle metoder
0g udstyr, der ogsa raekker ind i det kommunale sundhedsvaesen/social-
vaesen.

At man veaelger en model uden om kommunerne vidner om manglende
sammenhaeng i sundhedsvaesenet. Vi er bekymrede for, at vi vil se flere
eksempler pd, at udstyr eller metoder vil blive fanget i kassetaenkning
mellem kommuner og regioner.

Diabetesforeningen anbefaler derfor at koblingen til det kommunale styr-
kes ind i den endelige model.

Implementering:

I dag oplever mennesker med diabetes, at der er store forskelle p&, hvil-
ket teknologisk udstyr de kan f3 tildelt, alt efter hvor i landet de bor. Dia-
betesforeningens hadb er, at Behandlingsrddets anbefalinger kan veere
med til at skabe stgrre geografisk lighed. Det kraever dog, at der er fokus
p& implementeringen af anbefalingerne, sa de fglges op ift. fx indkeb. El-
lers risikerer man, at det stadig er op til den enkelte afdeling/instans at
prioritere midler til en metode eller teknologi.
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Hgring af Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad version 12-12-2019

Dansk Jordemoderfagligt Selskab (DJS) vil gerne bidrage til hgringsrunden vedrgrende forslag til model for et
Behandlingsrad. DJS ser positivt pa etablering af et behandlingsrad. Seerligt er vi i DJS glade for den tvaerfag-
lige og patient- og brugerinddragende tilgang til Igsning af komplekse kliniske sundhedsproblematikker. Li-
geledes finder DJS det meget positivt, at radets evalueringer ikke alene skal tage udgangspunkt i effekt og

omkostninger, men ogsa kan inddrage etiske hensyn.
Ud over disse overordnede betragtninger, vil DIS fremszette fglgende konkrete kommentarer:

1. Atdet pas. 6 under punkt 6.1. tilfgjes at faglige selskaber kan foresla evaluering af emner til behand-

lingsradet.

2. At jordemgdre sidestilles og naevnes pa linje med andre faggrupper. F.eks. pa s. 4 under 5.1 Faglige
repraesentanter, pa s. 5 under Fagudvalg og pa s. 8 i fgrste afsnit. DJS finder det vaesentligt, at jorde-
megdre eksplicit naevnes, da nyere forskning i stigende grad peger pa en sammenhang mellem gravi-
ditets-, fgdsels-, og barselperioden og en raekke sygdomme for bade mor og barn (Keag et al, 2018,
Tribe et al., 2018). Ligesom forskning har papeget, at jordemgdre og jordemoderfaglig virksomhed
spiller en afggrende rolle for netop denne periode (Maimburg et al., 2016, Sandall et al., 2016) og
dermed potentielt for livslang sundhed. Jordemgdre vil sdledes kunne bidrage til evaluering af sund-
hedsteknologier og Igsninger indenfor kvinders, spaedbgrns og familiers sundhed i forbindelse med

graviditet, fgdsel, barsel og seksuel og reproduktiv sundhed.

DJS star naturligvis til radighed, hvis man gnsker en uddybning af vores hgringssvar.

Pa vegne af bestyrelsen i Dansk Jordemoderfagligt Selskab,

f{ﬁ}% Hhte

Katja Schrgder,

Formand for Dansk Jordemoderfagligt Selskab
kschroeder@health.sdu.dk
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Danske Regioner

DSAM'’s hgringssvar vedr. model for et kommende Behandlingsrad

| DSAM deltager vi gerne i arbejdet med en model for et Behandlingsrad med forven-
tet opstart primo 2021.

Vikan laese, at “Formalet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsvasenets
ressourcer til de teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Be-
handlingsradet skal samtidig bidrage til hgjere kvalitet og til at deempe udgiftspresset
pa sundhedsvaesenet. Konkret skal Behandlingsradet evaluere, om omkostningerne i
sundhedsvaesenet til sundhedsteknologier og behandlinger star mal med effekten for
patienter.”

Der laegges op til en dben hgringsproces for at fastlaegge den endelige ramme for Be-
handlingsradets arbejde hos en bred kreds af interessenter, hvorefter Danske Regio-
ners bestyrelse pa baggrund af hgringen vil fastlaegge den endelige ramme for Be-
handlingsradets arbejde.

Med sundhedsteknologi menes enhver anvendelse af procedurer, behandling og sy-
stemer — med den tilknyttede viden og kompetence — der anvendes med henblik pa
at Igse et sundhedsproblem eller forbedre livskvalitet. De rent farmakologiske be-
handlinger vil fortsat blive behandles i Medicinradet.

Af hgringsmaterialet fremgar det, at man ikke pataenker at give de praktiserende lae-
gers fagvidenskabelige selskab, DSAM, plads i et kommende behandlingsrad. Det er
sveert for os at vurdere, hvilken prioritering man i Behandlingsradet vil vaelge at give
almen praksis sektoren. Vi mener, at der er et betydeligt behov for, inden implemen-
tering, at evaluere de mange nye forslag til teknologier til brug i almen praksis, som
aftales i disse ar. Sa hvis denne opgave skal ligge i Behandlingsradet, sa bgr DSAM
have en repraesentant udpeget direkte, og ikke veere afhaengig af indirekte re-
praesentation gennem LVS.

15. januar 2020

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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Almen praksis sektoren har en szerlig position og en tiltagende betydning i det nzere
sundhedsvaesen. Stadigt flere opgaver laegges over til almen praksis, og det er uhyre
vigtigt, at de praktiserende laegers tid prioriteres, og at man ikke indfgrer teknologier,
som alene er politisk motiverede, men derimod veelger Igsninger, som ren faktisk kan
forventes at forsteerke almen praksis, ggre den praktiserende laeges arbejde mere
smidigt og give mere sundhed for pengene. Det er ikke det, der sker lige nu.

DSAM vil kunne bidrage til arbejdet i radet seerligt i forhold til flere bekymringer, som
DSAM har rejst fgr i andre sammenhange.

| DSAM har vi konsekvent papeget, at mange anbefalinger pa baggrund af ingen,
tvivisom eller sparsom evidens er et stigende problem, og at man i vejledninger udar-
bejdet af myndigheder ofte bgr undlade at komme med anbefalinger, nar evidensen
er meget tynd eller ikke eksisterende. Anbefalinger pa baggrund af tvivisom eller
sparsom evidens kan ofte sidenhen vise sig ikke at vaere retvisende og kan i gvrigt
svaekke myndighedernes autoritet.

Klinisk arbejdende leeger, der i samarbejde med patienten skal traeffe beslutninger
om brug af teknologi og behandling af alle slags, skal kunne fraveelge gaengs praksis af
helt legitime arsager som komorbiditet, polyfarmaci, patientvaerdier eller patientgn-
sker!. Det er vigtigt, at egentlige anbefalinger/aftaler/vejledninger bygger pa et solidt
vidensfundament. Dette uanset om der er tale om en svag anbefaling. Hvis dokumen-
tationen er af begraenset kvalitet eller sparsom, sa bgr man undlade at anbefale for
ellerimod, men i stedet fremstille, at dokumentationen er mangelfuld, hvorfor det
kliniske sken og patientens praeferencer vil kunne fylde mere, ganske som det er me-
ningen med evidensbaseret praksis.

Ressourceforbrug og tid, der tages fra genuin laege-patient kontakt i forbindelse med
stillingtagen til eller anvendelse af nye teknologier, bgr ikke negligeres. Forlgbsplaner
for patienter med kronisk sygdom, hvor en enkelt sygdom szetter rammen og ikke pa-
tienten (som ofte har mere end en sygdom), kan navnes som et nyligt eksempel pa
en teknologi, der er indfgrt i almen praksis, som ikke er dokumenteret/undersggt/un-
derbygget med andet end ordensargumenter og sakaldt “sund fornuft”.

| et review fra 20142 fandt man ingen dokumentation for effekt af den slags teknolo-
gier i forhold til forebyggelige indlaeggelser. Tid med lzegen og organisation af almen
praksis omkring en laengerevarende laege-patient relation kunne derimod vises at fo-
rebygge indlaeggelse af patienter med kroniske sygdomme.

Mange vejledninger med mange anbefalinger og teknologier, der bygges op omkring
generelle anbefalinger, kan, hvis de implementeres, lzegge beslag pa sa mange laege-
arsveerk, at en enkelt af slagsen kan fgre til skeevt ressourceforbrug og skaevvride
hele den personcentrerede faglighed i specialet almen medicin, som er beskrevet i
notat fra Fagligt Rad under Fonden for Almen Praksis i 20163,

1 Morgott, M, Heinmdiller, S, Hueber, S, Schedlbauer, A, Kihlein, T. Do guidelines help us to deviate
from their recommendations when appropriate for the individual patient? A systematic survey of clinical

practice guidelines. J Eval Clin Pract. 2019; 1- 9. https://doi.org/10.1111/jep.13187
2

van Loenen et al. Organizational aspects of primary care related to avoidable hospitalization: a system-
atic review. Fam Pract. 2014 (5), 502-516https://doi.org/10.1093/fampra/cmu053

3 Personcentreret almen medicin https://www.laeger.dk/sites/default/files/notat om personcentre-
ret almen medicin_oktober 2016.pdf




Program- eller guidelinebaseret praksis/medicin giver flere kendte problemer: Mange
guidelines har indbyrdes indbyggede konflikter, som ggr det svaert/umuligt at be-
handle patienter med flere lidelser, hvis guidelines skal fglges.

Seneste estimat foreslar, at 2 ud af 3 danskere over 16 ar lider af en kronisk sygdom,
og at mange har flere*. Man kan frygte, at sundhedsvaesenets svar p& denne medika-
liseringsbglge af skavanker og tilbgjeligheder bliver nye teknologiske Igsninger, som

indfgres uden dokumentation for gavn/skade/sygeligggrelse og/eller overdiagnostik.

DSAM hilser pa ovenstaende baggrund et Behandlingsrad velkomment, og vi haber,
at et sadant rad ogsa vil prioritere at evaluere Igsninger, procedurer, behandling og
systemer, der foreslas implementeret i almen praksis. Hvis det bliver tilfeeldet, sa kal-
der det pa, at DSAM far en plads i radet.

Med venlig hilsen

s Beich
Formand, DSAM

4 Hvidberg, M.F., Johnsen, S.P., Davidsen, M. et al. PharmacoEconomics Open (2019).
https://doi.org/10.1007/s41669-019-0167-7
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Att: Mirja Klgjgaard

Svar pa hgring over udkast til model for et kommende Behandlingsrad

DI har den 12. december 2019 modtaget hgringsmateriale fra Danske Regioner vedre-
rende udkast til model for et kommende Behandlingsrad. Nedenstaende er DI's bemaerk-
ninger.

DI bakker op om oprettelsen af et behandlingsrad, der blandt andet skal malrette sund-
hedsvasenets ressourcer til de teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for pen-
gene. I en tid, hvor sundhedsvasenet star over for store udfordringer, er det naedvendigt,
at fokusere pa prioritering samt investering i de innovative lgsninger fra life science indu-
strien, der skaber den storste verdi for patienterne.

Danske Regioner og DI arbejder allerede teet sammen for at sikre, at regionerne fremad-
rettet anskaffer produkter og lgsninger, der i endnu hgjere grad fremmer vaerdibaseret
sundhed. Nar regionerne kgber ind til sundhedsvasenet, bar det vaere til gavn for patien-
terne, den langsigtede gkonomi i sundhedsvasenet og life science industrien i den priori-
terede raekkefolge. Oprettelsen af et velfungerende Behandlingsrdd kan bidrage til at
fremme denne proces.

Som led i Danske Regioner og DI’s partnerskab i Healthtech:DK er der blandt andet op-
rettet et innovationsboard, der arbejder pa at sikre udbredelse af relevante teknologier til
alle fem regioner. Arbejdet i et kommende Behandlingsrad ligger ligeledes godt i trdd med
arbejdet i dette forum.

Et teet samarbejde mellem sundhedsvaesenet og life science industrien er en styrke, der
kommer alle parter til gode, ikke mindst patienterne. Langt storstedel af de produkter og
losninger, der skal bedemmes i Behandlingsradet er udviklet og fremstillet af life science
industrien. DI hilser det derfor velkomment, at virksomhederne kan foresla en evaluering
af en sundhedsteknologi til behandlingsomrédet.

Det er samtidig positivt, at man gnsker at nedsatte en referencegruppe, hvor det vil vaere
muligt for DI at felge radets arbejde og give lebende feedback.

H. C. Andersens Boulevard 18 (+45) 3377 3377
1787 Kebenhavn V di@di.dk
Danmark di.dk CVR:16 07 7593



Det forekommer dog uhensigtsmaessigt, at virksomhederne i det nuvarende forslag ikke
umiddelbart har mulighed for at blive inddraget og hert i Behandlingsradets arbejde med
et konkret produkt eller teknologi. Der ber skabes mulighed for, at virksomheder og rele-
vante interesseorganisationer lobende kan henvende sig til radet med nye oplysninger el-
ler sté til radighed for spergsmal. Dette bor kunne gennemfores samtidig med, at radets
arbejde forbliver objektivt og upévirket af enkeltinteresser.

Danske Regioner ber samtidig overveje, at indfere en hgringsperiode, hvor virksomheder
og interesseorganisationer har mulighed for at kommentere pa det udarbejdede forslag til
rapport og indstilling. Dette kan samtidig vaere en garant mod faktuelle fejl i den endelige
vurdering af de konkrete produkter og lasninger. DI opfordrer generelt Danske Regioner
til at prioritere transparensen i Behandlingsradets arbejde meget hajt.

DI finder dog generelt den foresldede organisatoriske model for gennemtaenkt og hen-
sigtsmeessigt. Det er dog uklart, hvor store ressourcer, der afsattes til organisationen om-
kring Behandlingsrédet og dermed ogsa, hvorvidt den vil vere i stand til at lofte den be-
skrevne opgave.

Brugen af sygehusmedicin behandles pa nuverende tidpunkt i Medicinradet. Det er der-
for forstaeligt at Behandlingsradet ikke umiddelbart skal evaluere medicin. I disse ar fo-
regdr, der dog en udvikling der peger i retning af et vaesentlig storre overlab mellem me-
dicinsk udstyr og medicin. Det er vigtigt, at veere opmarksom pé denne udvikling frem-
adrettet i forbindelse med Behandlingsradets arbejde.

DI finder det samtidig vigtigt, at rddets anbefalinger systematisk udbredes i hele sund-
hedsvasenet. DI opfordrer derfor til en systematisk opfelgning pa implementeringen af
radets anbefalinger, der eksempelvis kan tage udgangspunkt i et “folg-eller-forklar-prin-
cip”. I den nuvarende model virker det en smule uklart, hvordan at regionerne vil sikre
sig, at rddets anbefalinger fores ud i livet.

DI bemarker desuden, at udkastet ikke reflekterer over, hvilke konsekvenser et behand-
lingsrad vil have for indkebsomradet. En mere ensrettet brug af nye produkter og tekno-
logier kan have store konsekvenser for markedet. DI savner derfor en dreftelse af, hvordan
det patenkes at handtere disse udfordringer sa de ikke er en barriere for regionernes ar-
bejde pa indkebsomradet.

DI har allerede et taet og produktivt samarbejde med Danske Regioner, som ogsa bgr om-
fatte det kommende arbejde i Behandlingsradet. DI ser derfor frem til at drafte dokumen-
tationskrav og fastlaeggelse af konkrete metoder til evaluering med Danske Regioner pa et
senere tidspunkt.

DI opfordrer samtidig Danske Regioner til at involvere organisationen og dens medlem-
mer, nar der fornuftigvis gennemfores en evaluering af radets arbejde efter en toarig pe-
riode.

Danske Regioner er velkommen til at kontakte DI med eventuelle spargsmal eller for en
uddybning af ovenstéende.



Med venlig hilsen

Mie Rasbech
Sundhedspolitisk chef



Hgringssvar til Danske Regioners forslag til model for et
Behandlingsrad

Region Midtjylland har modtaget Danske Regioners forslag til model
for et Behandlingsrad. Region Midtjylland finder, at der er tale om en
gennemarbejdet model som danner et godt grundlag for det videre
arbejde med etablering af Behandlingsradet. Region Midtjylland
gnsker at papege enkelte opmaerksomhedspunkter, som bgr
inddrages i det videre arbejde med etablering af radet.

Koordination med neaert knyttede initiativer

Det er vaesentligt, at der i etablering af et behandlingsrad sikres en
hensigtsmaessig koordinering med de andre aktiviteter, der pagdr pa
omradet. Det drejer sig om etableringen "Veelg klogt", udarbejdelsen
af kliniske retningslinjer mm. Det er ngdvendigt at koordinere disse
initiativer med henblik pd at opnd synergieffekt samt at udgd
overlappende opgavevaretagelse. Koordination er ligeledes ngdvendig
for at sikre en hensigtsmaessig implementering af beslutninger truffet
i et behandlingsrad, da sdvel kliniske retningslinjer som "Vaelg klogt"
kan bidrage til implementering af beslutningerne i klinisk praksis.

Implementering

I det videre arbejde med etablering behandlingsrad er det meget
vigtigt at have fokus pa at fa etableret en hensigtsmaessig
implementeringsorganisation med henblik pd at sikre, at anbefalinger
fra et behandlingsrad bliver implementeret i praksis. Det bgr ligeledes
sikres, at der Igbende fglges op pa implementeringen af de trufne
beslutninger med henblik pd at sikre nytten af et behandlingsrads
arbejde.

Genstandsfeltet for et behandlingsrdds arbejde

Arbejdet med at vurdere medicinsk teknologi er komplekst. Udover
vurdering af behandlingseffekt og omkostninger ved implementering
af en ny teknologi er det afggrende samtidig at have fokus pa at
organisering, patienterfaring og etik kan spille afggrende roller for
ibrugtagning af en teknologi. Det er oplagt vigtigt at have de rette
kliniske kompetencer til stede, men det er af tilsvarende vigtighed,
det sikres, at de rette tvaerfaglige HTA-kompetencer til radighed for

Regionshuset
Viborg

Koncern Kvalitet
Skottenborg 26
8800 Viborg

midt

regionmidtjylland

Dato 31.01.2019

Camilla Palmhgj Nielsen
TIf.2162 1238

Mail: camilla.palmhoj@rm.dk
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behandlingsradets arbejde med henblik pa at sikre en hgj kvalitet af behandlingsradets
arbejde.

Med venlig Hilsen

Camilla Palmhgj Nielsen
Kontorchef

Koncern Kvalitet
Region Midtjylland
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Til Behandlingsradets interessenter

12-12-2019

Hgringsbrev vedr. model for et kommende Behandlingsrad

Danske Regioner har besluttet at oprette et Behandlingsrad med forventet
opstart primo 2021.

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

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

De overordnede rammer for arbejdet i Behandlingsradet fastlaegges af
Danske Regioners bestyrelse, som pa sit mgde 12. december 2019 har
besluttet en forelgbig model for et kommende Behandlingsrad. Modellen,
som er beskrevet i vedlagte hgringsnotat, beskriver rammerne for
Behandlingsradets virke.

Danske Regioner gnsker en inddragende og aben proces frem mod
oprettelsen af Behandlingsradet. | den forbindelse sendes her modellen for
Behandlingsradet i hgring hos en bred kreds af interessenter. Danske
Regioners bestyrelse vil pa baggrund af hgringen fastleegge den endelige
ramme for Behandlingsradets arbejde.

Pa et senere tidspunkt gnsker Danske Regioner ligeledes i forbindelse med
fastlaeggelse af konkrete metoder til evaluering og krav til dokumentation
at inddrage Behandlingsradets interessenter.
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Proces for hgringen

Eventuelle bemaerkninger til det fremsendte forslag til rammen for et
Behandlingsrad skal vaere Danske Regioner (mjk@regioner.dk) i haende senest
den 29. januar 2020.

Med venlig hilsen

Adam Wolf \1
\ |
\J
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K . Kker f licheden f K : g Danske Patienter
Danske Patienter takker for mu Igheaden tor at kommentere pPa et Kompagnistraede 22, 1. sal

fremsendte forslag til rammen for et Behandlingsrad. 1208 Kgbenhavn K

Vi mener overordnet set, at der er tale om et positivt tiltag, og vi gleeder TIf.: 334147 60
os over, at den fremlagte model pa mange mader fglger de anbefalinger,
Danske Patienter tidligere har givet i drgftelserne af et muligt
Behandlingsrad. Danske Patienter anerkender, at der er et stigende pres E-mail:

pa sundhedsvaesenets ressourcer, og at det derfor er ngdvendigt at kigge ik@danskepatienter.dk
pa, hvad pengene gar til. Det gaelder bade nye sundhedsteknologier og
behandlingsformer savel som allerede eksisterende udstyr og procedurer.
Vi vurderer, at der pa mange omrader vil vaere oplagt mulighed for at Side 1/6
anvende ressourcerne klogere ved at lave en mere helhedsorienteret

betragtning af nye teknologier og ved at “rydde op” i eksisterende

behandlinger og rutiner.

www.danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Vi har fglgende kommentarer til det fremsendte materiale.

Formal og afgraensning

2 on

Det er uklart, hvad definitionerne “teknologier”, “indsatser” og ”Igsninger”
reelt deekker over, og hvordan snitfladen er til Medicinradet. Teknologier
og behandlinger kan forstas meget bredt, og det er uklart, hvad
genstandsfeltet er og ikke er. Et leegemiddel kan ogsa defineres som en
teknologi, og flere nye laegemidler forudsaetter en samtidig teknologisk
lgsning, for eksempel i form af en diagnostisk test. Sddanne leegemidler vil
skulle evalueres i bade Medicinradet og Behandlingsradet, hvilket ikke
virker hensigtsmaessigt. Det fremgar, at sundhedsteknologi skal "lgse et
sundhedsproblem eller forbedre livskvalitet". Det kan omfatte mange
aspekter —inkluderer det for eksempel ogsa tidlig diagnostik som
biosensorer og udandingstests? Og i fremtiden 3D-printede organer?
Metoder til patientinddragelse og andre strukturelle tiltag, for eksempel
arbejdet med faelles beslutningstagning og patientrapporterede
oplysninger, er et andet eksempel herpa. Metoderne har i de seneste ar
haft deres indtog i det danske sundhedsvaesen, og en konkret evaluering
af effekten vil vaere gavnlig.

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 21 medlemsforeninger, der repraesenterer 84 patientforeninger og 880.000
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser og
UlykkesPatientForeningen.


http://www.danskepatienter.dk/
mailto:jk@danskepatienter.dk

For mange sundhedsteknologiers vedkommende er formalet mere en
forbedring af livskvalitet eller empowerment af patienter end en egentlig
Igsning af et sundhedsproblem. Det er vaesentlige formal for patienterne,
og det er derfor vigtigt, at det inddrages i den gkonomiske analyse, og at
patientperspektivet inddrages pa lige fod med jura, etik mv. (s. 2 nederst).

Ombkostningsanalysen baserer sig pa omkostninger i sundhedsvasnet, og
der er lagt stor vaegt pa sygehusomkostninger. Men det er vigtigt, at alle
former for omkostninger indregnes, herunder ogsa omkostninger i det
primaere sundhedsvaesen og kommunerne. Kommunerne implementerer
mange former for sundhedsteknologier — nogle i sundhedssektoren og
andre pa socialomradet. Samtidig implementerer regionerne teknologier,
som for eksempel telemedicin og hjemmemonitorering, som har
betydning for kommunerne, fordi patienterne behandles i hjemmet frem
for at vaere indlagt pa hospitalet. Det er vigtigt, at alle relevante
omkostninger indgar i den gkonomiske analyse. Endelig vil det vaere
gnskeligt, at Behandlingsradet dakker hele patientforlgbet, og ikke
udelukkende det regionale niveau. Det er ngdvendigt med mere viden om
og analyser af kvaliteten af behandlingen, nar behandlingen laegges ud til
det primaere sundhedsvaesen. Hvis det tvaersektorielle perspektiv ikke
daekkes af Behandlingsradet, er der behov for at etablere et nationalt
forankret rad sidelgbende, hvilket ikke umiddelbart kan anbefales.

Se endvidere kommentar vedr. det kommunale sundhedsvasen under
Organisering.

Principper

Danske Patienter foreslar fglgende praecisering til princip 1: “(...)Dertil skal
radet vaere opmaerksomt pa, om et sygdoms- eller behandlingsomrade
medfgrer sarligt stort tab af levetid og/eller forringet livskvalitet samt
om der dermed skal kunne allokeres uforholdsmaessigt flere ressourcer
end andre omrader, og saerligt om effekten af en teknologi eller
behandling star mal med omkostningerne”.

Ifglge princip 6 (mere sundhed for pengene) i Folketingets 7 principper for
prioritering for sygehusleegemidler geelder, at “nye laeegemidler, som har en
veldokumenteret mereffekt, ikke skal afvises alene pd grund af gkonomi”.
Det fremgar ikke af den skitserede models principper, om dette ogsa
geelder for teknologier og behandlinger.

Det er i forleengelse heraf ogsa uklart, hvad forholdet mellem effekt og
omkostninger skal vaere, fgr det “er rimeligt”. Kan en ny teknologi for
eksempel anbefales, hvis den er lidt dyrere, men meget bedre? Eller er det
givet, at en Igsning bade skal vaere billigere og bedre, fgr den lever op til
formalet? Sidstnaevnte tolkning vil veere en stopklods for al innovation og
udvikling i sundhedsveaesenet. | afsnit 6.1 fremgar det imidlertid, at en
forudsezetning for, at en virksomhed kan indstille sin teknologi, er at den
kan sandsynligggre, at teknologien ikke medfgrer meromkostninger for
sundhedsvaesnet eller forringer kvaliteten. Det kan tolkes som, at disse
teknologier ikke kommer i betragtning alene pa grund af prisen eller i

y DN
‘FQNSKE PATIENTER

Side 2/6



hvert fald ikke kan indstilles af en virksomhed. Det er uacceptabelt, hvis en
ny og bedre teknologi fravaelges alene pa grund af prisen. Det er ikke til
gavn for sundheden, og det star i modsaetning til det feromtalte 6. princip
om mere sundhed for pengene.

Lighed fremgar som ét af principperne for Behandlingsradets arbejde. Der
stiles saledes efter at “understgtte, at der sker en ensartet anvendelse af
teknologier og behandlingstilbud pa tveers af landet og til bdde store og
sma patientgrupper”. Det er et godt og vigtigt princip, og vi tror og haber
pa, at Behandlingsradet kan vaere med til at skabe mere ensartet
behandling landet over, sa der ikke er forskel pa, hvilke behandlinger
patienter tilbydes rundt omkring i de forskellige regioner. Vi er imidlertid
usikre pa, hvordan man vil forholde sig til ensretningen mellem
patientgrupper. Vi har set med Medicinradet, at en anbefaling om ikke at
gore et praeparat til standardbehandling de facto har betydet, at isser sma
patientgrupper er blevet afskaret fra virksom behandling, fordi den ofte er
dyr og fordi evidensgrundlaget er lille. Det samme vil formentlig ggre sig
geeldende for behandlingsteknologier til sma patientgrupper med sjaeldne
sygdomme, og det er derfor uklart for os, hvordan lighedsprincippet star i
forhold til det overordnede formal om at skabe mere sundhed for
pengene.

Det ma i sidste ende vaere et politisk ansvar at beslutte, hvilke omrader
sundhedsvaesenets ressourcer skal allokeres til. Politikerne har et
demokratisk mandat til at treeffe svaere beslutninger, og derfor bgr et
prioriteringsansvar aldrig delegeres til et eksternt rad. Derfor er vi
overordnet set tilfredse med, at Behandlingsradet ikke skal tage stilling til,
om sygdomsomrader er over- eller underprioriterede. Danske Patienter
anbefaler dog, at der tilvejebringes mere viden om, hvilke konsekvenser et
valg eller fravalg af en given investering vil fgre til — for patienter og
samfund — sa politikerne har et bedre beslutningsgrundlag. Om opgaven
ligger bedst hos Danske Regioners Behandlingsrad, eller om der skal
oprettes et andet, evt. statsligt, organ til at varetage denne
vidensopbygning, bgr drgftes yderligere.

Organisering

Radsmedlemmer

Det er glaedeligt, at patienterne far en rolle i bade Behandlingsradet og i
fagudvalgene. Vi anbefaler, at der udpeges to patientrepraesentanter fra
Danske Patienter til Radet tilsvarende repraesentationen i Medicinradet.

Det er ogsa glaedeligt, at Radet er sammensat med en bred forstaelse af
faglighed. Danske Patienter vurderer, at der med den faste bemanding og
med de to faglige repraesentanter, som kan indsaettes ved behov, kan blive
set pa de undersggte omrader fra forskellige, faglige perspektiver. Man
kan med fordel overveje repraesentation af eksperter i organisation, etik,
IT mv., da vurdering af behandlingsteknologier kraever mange forskellige
faglige kompetencer.
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Vi mener samtidig, at den regionale repraesentation — hvor 6 ud af 14

medlemmer, herunder ogsa formanden, udpeges fra Danske Regioner og
regionerne — er tung i forhold til den gvrige bemanding. Det rejser et
spgrgsmal om, hvorvidt den gnskede armsleengde kan opretholdes. Det
ville endvidere veere gnskeligt, om de regionale repraesentanter ikke kun
kom fra det administrative lag, men repraesenterede flere forskellige
fagligheder pa ekspertniveau.

Side 4/6

Med Danske Handicaporganisationer i Radet laegges der op til, at man
ogsa skal se pa forhold uden for hospitaler. Danske Patienter har stor
forstaelse herfor, da det vil veere oplagt, at Behandlingsradet ogsa
forholder sig til sundhedsteknologier pa handicapomradet. Nar Danske
Regioner har lavet en vurdering af, at handicapomradet skal vaere en del af
Behandlingsradets genstandsfelt, synes det ulogisk, at kommunerne ikke
er reprasenteret. Uanset overvejelserne bag handicapomradets
reprasentation i Radet, nedprioriteres det tvaersektorielle perspektiv med
KL's fraveer, hvilket er yderst uhensigtsmaessigt.

Referencegruppe
Der bgr vaere patientrepraesentanter i den referencegruppe, der
nedsattes.

Sekretariatet

Det er vigtigt, at det faglige sekretariat far tilfgrt de ngdvendige faglige og
gkonomiske ressourcer til at Ipfte denne store opgave, herunder
efterfglgende at sikre en ensartet landsdaekkende implementering af
anbefalinger fra Behandlingsradet.

Proces

Udvezelgelse af emner til evaluering i Behandlingsradet

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

Vi har noteret os, at hverken patientperspektivet (fx livskvalitet) eller det
forhold, om der allerede eksisterer en metode/teknologi pa omradet eller
ej, er at finde pa listen over dimensioner, som er indeholdt i den udvidede
beskrivelse af hvert emne pa bruttolisten. Vi opfordrer til, at disse
dimensioner tilfgjes i den endelige model.

Evaluering i fagudvalg
Af forslaget fremgar det, at evalueringerne kommer til at tage ca. 4-8
maneder alt efter kompleksitet og metode. Vi vil opfordre til at



sagsbehandlingen holdes sa kort sa mulig, saledes at nye teknologier og
metoder kommer ud at virke og skabe veerdi hos patienterne sa hurtigt
som muligt. Der er vigtigt at undga, at Behandlingsradet bliver
bureaukratisk med lange sagsbehandlingstider. Det er endvidere vigtigt, at
der er en hurtig stillingstagning til ibrugtagning af ny teknologi til gavn for
patienterne. Der kan potentielt blive nedsat mange fagudvalg. Udpegning
af medlemmer til fagudvalg ma ske effektivt og hurtigt.

Metoder

PICO og GRADE angives i modellen som metoder til evaluering af nye
sundhedsteknologier. Her er det vigtigt at veere opmaerksom pa3, at
anvendelse af PICO altid kreever en sammenlignelighed med andre
interventioner og/eller teknologier, den skal supplere/erstatte.

Vi anbefaler, at man genoptager brugen af MTV som grundlag for
Behandlingsradets stgrre evalueringer af nye teknologier i
sundhedsvaesenet.

Patientinddragelse

| de pataenkte fagudvalg er det én eller flere patienter med konkret
erfaring, der inddrages — ikke patientrepraesentanter med et bredere og
mere reprasentativt kendskab til omradet. Det anfgres samtidig, at ”Det
tilstraebes, at patienterne skal vaere repraesentative for brugergruppen”.
Det vil dog helt afhaenge af rekrutteringsmetoden, hvorvidt dette kan
veere tilfeldet — og kravet om konkret erfaring stiller sig ofte hindrende i
vejen herfor. Patienter med konkret erfaring kan bidrage med ekstremt
veerdifulde perspektiver, og det er positivt, at der laegges op til inddragelse
af denne viden. Det er imidlertid ogsa vigtigt at inddrage mere generelle
erfaringer pa omradet, og denne betoning mangler i oplagget. Vi
opfordrer til, at man ogsa inddrager patientrepraesentanter med et
bredere brugerperspektiv i bade Rad og fagudvalg.

Danske Patienter finder det positivt, at der er gjort overvejelser i forhold
til, hvordan patientperspektivet pa bedst mulig vis kan komme frem i de
forskellige led af Behandlingsradets arbejde. Fokusgrupper, spejimgder og
lignende metoder, hvor patienter med egne erfaringer kan dele deres
perspektiver ligeveerdigt, er oplagte at anvende.

Typer af anbefalinger

Det er uklart, hvad det vil sige, at ”L@sningen kan anbefales til
vidensopsamling” . Skal det forstas som en tidsbegraenset/betinget
anbefaling til ibrugtagning? Hvor, hvordan og hvem skal opsamle data, og
hvordan skal de prasenteres? Det vil vaere hensigtsmaessigt, at det
specificeres, hvordan processen for genovervejelse i Behandlingsradet vil
vere.

Begrebet "ibrugtagning til standardbehandling” anvendes ikke pa samme
made som i Medicinradet. Det bgr tydeligggres, hvilken konsekvens det
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far for patienterne, hvis Behandlingsradets anbefaling ikke omfatter ‘ DANSKE PATIENTER

muligheden for, at patienter kan falde uden for standard.

Side 6/6
Implementering
Det fremgar af materialet, at Behandlingsradet skal udarbejde rddgivende
anbefalinger. Det er dog uklart, hvilken status anbefalingerne far, og
hvordan man vil arbejde for at fa dem implementeret bredt i
sundhedsvasenet. Der bgr fglges op pa implementering af
anbefalingerne, blandt andet i forhold til indkgb, sa man ikke risikerer, at
det stadig er op til den enkelte afdeling at prioritere midler til en metode
eller teknologi.

Det bgr sikres, at praksissektoren, kommunerne og patienterne
informeres direkte om Behandlingsradets anbefalinger, da disse i hgj grad
vil fa betydning for flere end sygehuse/regioner og laeger.

Radets anbefalinger kan vedrgre eksisterende emner, som allerede er i
brug i sundhedsvaesenet. Vi kan veere bekymrede for, hvad det far af
betydning for patienter, som allerede benytter den eksisterende teknologi
(fx et behandlingsredskab) — er der for eksempel risiko for, at de bliver
frataget redskabet, eller at alle visitationer sattes i bero i
behandlingsperioden?

Det er ligeledes uklart, hvilke konsekvenser det vil fa, safremt
Behandlingsradet vaelger ikke at anbefale en teknologi til ibrugtagning, og
patienter vaelger selv at kgbe disse. Vil det i sa fald vaere muligt for
klinikerne at anvende dem?

@vrigt

Det er vigtigt at anskueligggre, hvordan aktiviteter i Behandlingsradet
hanger sammen med eksisterende nationale initiativer som fx
Medicinradet, RKKP, Vaelg Klogt-initiativet m.fl.

Endelig er det vigtigt at veere opmaerksom pa3, at tidligere erfaringer viser,
at det ofte er omkostningstungt og ressourcekraevende at indfgre ny
teknologi i sundhedsvaesenet.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktgr
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UNDER PROTEKTION AF
HENDES MAJESTAT DRONNINGEN

Horingssvar vedrgrende Danske Regioners forslag til model for et
kommende Behandlingsrad

Kraeftens Bekampelse takker for muligheden for at kommentere pa Danske Regioners mo-
del for et kommende Behandlingsrad. Fgrst og fremmest finder Kraeftens Bekaempelse det
positivt, at der nedsaettes et Behandlingsrad. Der er et sigende pres pa sundhedsvaesenet
grundet flere ldre borgere samt nye teknologier og behandlingsformer. Der er brug for at
se ny sundhedsteknologi og nye behandlingsformer efter i semmene, og samtidig er det vig-
tigt, at Behandlingsradet ogsa skal undersgge specifikke omrader for at vurdere, om en ind-
sats kan optimeres til gavn for patienter og klinikere. Endelig er det positivt, at Behandlings-
radet skal veere med til at sikre en mere ensartet behandling pa tvaers af landet og pa tveers
af patientgrupper.

Kraeftens Bekaempelse gnsker at kommentere pa det endelige forslag til en model samt me-
todehandbog, nar de foreligger.

Formal og afgraensning

Kraeftens Bekeempelse finder, at det er uklart, hvad definitionerne “teknologier”, “indsatser”
og "lgsninger” reelt deekker over, og hvordan snitfladen er til Medicinradet. Teknologier og
behandlinger kan forstas meget bredt, og det er uklart, hvad genstandsfeltet er og ikke er. Et
legemiddel kan ogsa defineres som en teknologi, og flere nye lsegemidler forudsaetter en
samtidig teknologisk Igsning for eksempel i form af en diagnostisk test. Sadanne laagemidler
vil skulle evalueres i bade Medicinradet og Behandlingsradet, hvilket ikke virker hensigts-
maessigt. Det fremgar, at sundhedsteknologi skal "lgse et sundhedsproblem eller forbedre
livskvalitet". Det kan omfatte mange aspekter — inkluderer det for eksempel ogsa tidlig diag-
nostik som biosensorer og udandingstests? Og i fremtiden 3D-printede organer?

For mange sundhedsteknologiers vedkommende er formalet mere en forbedring af livskvali-
tet eller empowerment af patienter end en egentlig I@sning af et sundhedsproblem. Det er
vaesentlige formal for patienterne, og det er derfor vigtigt, at det inddrages i den gkonomi-
ske analyse.
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Kraftens Bekempelse

Der vil veere en lang reekke teknologier og Igsninger, som ikke evalueres i Behandlingsradet,
og det er uklart, hvordan disse stilles i forhold til evaluerede teknologier og Igsninger. | det
tredje af Folketingets syv principper for ibrugtagning af sygehusmedicin er det netop beskre-
vet, at der skal vaere entydighed i, hvordan regioner og sygehuse handterer de situationer,
hvor Behandlingsradet ikke anbefaler ibrugtagning.

| afsnit 2 er det beskrevet, at Behandlingsradet skal udarbejde radgivende anbefalinger. Det
er dog uklart, hvad anbefalingerne vedrgrer. Medicinradet udarbejder anbefalinger til stan-
dardbehandlinger, som abner op for muligheden for, at patienter, der ikke kan kategoriseres
som ”"standardpatienter”, stadig kan fa behandlingen, hvis laegen skgnner det relevant (Fol-
ketingets 7. princip for prioritering af sygehusmedicin).

Ombkostningsanalysen baserer sig pa omkostninger i sundhedsvaesnet, og der er lagt stor
vaegt pa sygehusomkostninger. Men det er vigtigt, at alle former for omkostninger indreg-
nes, herunder ogsa omkostninger i det primaere sundhedsvaesen og kommunerne. Kommu-
nerne implementerer mange former for sundhedsteknologier — nogle i sundhedssektoren og
andre pa socialomradet. Det er vigtigt, at alle relevante omkostninger kan indga i den gkono-
miske analyse.

Endelig vil det veere gnskeligt, at Behandlingsradet deekker hele patientforlgbet, og ikke ude-
lukkende det regionale niveau. Det er ngdvendigt med mere viden om og analyser af kvalite-
ten af behandlingen, nar behandlingen leegges ud til det primaere sundhedsvaesen.

Principper

Ifglge Folketingets 6. princip om mere sundhed for pengene gaelder, at “nye leegemidler,
som har en veldokumenteret mereffekt, ikke skal afvises alene pa grund af gkonomi”. Det
fremgar ikke af den skitserede models principper, om dette ogsa gaelder for teknologier og
behandlinger?

4. Princip om lighed: ”"Behandlingsradet skal understgtte, at der sker en ensartet anvendelse
af teknologier og behandlingstilbud pa tveers af landet og til bade store og sma patientgrup-
per.” For Kraeftens Bekeempelse er det vigtigt, at der kommer mere fokus pa lighed, sa der
ikke er forskel pa, hvilke behandlinger patienterne tilbydes rundt omkring i de forskellige re-
gioner.

Organisering

Der er vigtigt at undga, at Behandlingsradet bliver bureaukratisk med lange sagsbehandlings-
tider. Det er endvidere vigtigt, at der er en hurtig stillingstagning til ibrugtagning af ny tekno-
logi til gavn for patienterne. Der kan potentielt blive nedsat mange fagudvalg. Udpegning af
medlemmer til fagudvalg ma ske effektivt og hurtigt.

Endelig er det vigtigt at anskueligggre, hvordan aktiviteter i Behandlingsradet haenger sam-

men med eksisterende nationale initiativer sasom Medicinradet, RKKP, Valg Klogt-initiativet
m.fl.
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Kraftens Bekempelse

Proces — vejen gennem behandlingsradet

Modellen beskriver, at regioner, hospitalsledelser og virksomheder kan indstille emner til Be-
handlingsradet. Hvordan stiller det praksissektoren, de faglige organisationer, patientfor-
eningerne og kommunerne, som anvender mange former for sundhedsteknologier? Sadanne
analyser kan have en bredere offentlig interesse, hvorfor det bgr overvejes, om patientfor-
eninger og andre interessenter ogsa skal kunne fremkomme med forslag til emner.

| afsnit 6.1 fremgar det, at en forudsaetning for at en virksomhed kan indstille sin teknologi
er, at den kan sandsynligggre, at teknologien ikke medfgrer meromkostninger for sundheds-
vaesnet eller forringer kvaliteten. Ny teknologi kan bade give bedre effekt end allerede eksi-
sterende Igsninger og veere mere omkostningstunge. Det kan tolkes som, at disse teknolo-
gier ikke kommer i betragtning alene pa grund af prisen eller i hvert fald ikke kan indstilles af
en virksomhed. Det er uacceptabelt, hvis en ny og bedre teknologi fraveelges alene pa grund
af prisen. Det er ikke til gavn for sundheden og star i modsatning til Folketingets 6. princip.

Typer af anbefalinger

Det er uklart, hvad det vil sige, at "L@sningen kan anbefales til vidensopsamling". Skal det
forstas som en tidsbegraenset/betinget anbefaling til ibrugtagning? Hvor, hvordan og hvem
skal opsamle data, og hvordan skal de praesenteres? Det vil vaere hensigtsmaessigt, at det
specificeres, hvordan processen for genovervejelse i Behandlingsradet vil veere.

Begrebet "“ibrugtagning til standardbehandling” anvendes ikke pa samme made som i Medi-
cinradet. Det bgr tydeligggres, hvilken konsekvens det far for patienterne, safremt Behand-
lingsradets anbefaling ikke omfatter muligheden for, at patienter kan falde uden for stan-
dard.

Modellen giver ikke et klart svar pd, hvem der far adgang til Behandlingsradets anbefalinger,
nar disse foreligger. Det foreslas, at anbefalingerne ggres offentligt tilgeengelige, sa alle kan
fa gavn af den foreliggende viden.

Implementering

Det bgr sikres, at praksissektoren, kommunerne og patienterne informeres direkte om Be-
handlingsradets anbefalinger, da anbefalingerne i hgj grad vil fa betydning for flere end syge-
huse/regioner og laeger.

| det tilfeelde at implementering af Behandlingsradets anbefalinger kreever gget samarbejde
med primaersektor som anfgrt i afsnit 8, kan repraesentation fra KL og/eller praksissektor
overvejes.

Det er uklart, hvilke konsekvenser det vil fa, safremt Behandlingsradet vaelger ikke at anbe-

fale en teknologi til ibrugtagning, og patienter selv vaelger at kpbe disse. Vil det i sa fald vaere
muligt for klinikerne at anvende disse?
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Kraftens Bekempelse

Patientperspektivet
Det er glaedeligt, at patienterne far en rolle i Behandlingsradet og i fagudvalgene. Kraeftens
Bekampelse foreslar, at der udpeges to patientrepraesentanter til Behandlingsradet.

Det er vigtigt at veere opmaerksom p3, at det kan veere vanskeligt at fa adgang til et repreae-
sentativt udsnit af patienter, der har konkret erfaring med den Igsning/teknologi, der evalue-
res.

Det er uklart, om der med sundhedsteknologier ogsa menes metoder til patientinddragelse
og andre strukturelle tiltag som for eksempel faelles beslutningstagning og patientrapporte-
rede oplysninger. Metoder der i de seneste ar har haft sit indtog i det danske sundhedsvae-
sen, og hvor en konkret evaluering af effekten vil vaere gavnlig.

Det er vigtigt, at patientperspektivet ogsa fremgar tydelig, for eksempel i tabel 1 nar dimen-
sioner i forbindelse med evaluering af et emne beskrives.

Pa side 2 nederst bgr patienthensyn/patientpraeferencer tilfgjes pa lige fod med etik, jura
oSsV.

Metode

PICO og GRADE angives i modellen som metoder til evaluering af nye sundhedsteknologier.
Her er det vigtigt at vaere opmaerksom pa, at anvendelse af PICO altid kreever en ‘compari-
son’/sammenlignelighed med andre interventioner og/eller teknologier, den skal sup-
plere/erstatte.

Det bgr overvejes, om der er behov for at genoptage brugen af MTV som grundlag for Be-
handlingsradets stgrre evalueringer af nye teknologier i sundhedsvaesenet.

Ressourcer og gkonomi

| afsnit 2 fremgar det, at Behandlingsradet har et armslangdeprincip til politikerne. Der kan
dog rejses spgrgsmal ved, om det er realistisk, og om der er risiko for, at politikere i sidste
ende skal forholde sig til for eksempel at gge ressourcerne til et bestemt omrade?

| afsnit 8 star beskrevet, at der skal vaere et rimeligt forhold mellem omkostninger og effekt.
Det er uklart, hvad “rimeligt” deekker over — er det pa basis af QALY’s?

Det er vigtigt, at det faglige sekretariat far tilfgrt de ngdvendige faglige og skonomiske res-
sourcer til at Igfte denne store opgave, herunder efterfglgende at sikre en ensartet lands-

daekkende implementering af anbefalinger fra Behandlingsradet.

Endelig er det vigtigt at vaere opmaerksom p3, at tidligere erfaringer viser, at det ofte er om-
kostningstungt og ressourcekraevende at indfgre ny teknologi i sundhedsvaesenet.
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Kraftens Bekempelse

Kraeftens Bekeempelse anmoder om, at Danske Regioner vil tage disse kommentarer med i
det videre med forslag til model for et behandlingsrad.

Venlig hilsen

i

Jesper Fisker
Adm. direktgr
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Dansk Sygeplejeselskabs (DASYS) hogringssvar vedrgrende
forslag til model for et Behandlingsrad

Dansk Sygeplejeselskab (DASYS) anerkender et stigende behov for
en systematisk og evidensbaseret prioritering af ressourcer og
sundhedsydelser i det samlede danske sundhedssystem. Danske
Regioners oplag til et kommende "Behandlingsrad" er en ny
tankegang, der hensigtsmaessigt kan inddrage de rette faglige
kompetencer i beslutningsprocesserne om fordeling / omfordeling af
tilgeengelige ressourcer.

DASYS har felgende bemaerkning til opleegget:

Armslangdeprincippet og r&dsmedlemmer

Hensigten med et politisk uafhaengigt behandlingsrad er afggrende i
henhold til formdlet. Dog afspejles dette ikke umiddelbart i forslaget
til sammensaetningen af radet, da hovedparten af radet er udpeget af
Regionerne. DASYS forslar, af udpegningen af sundhedsgkonomer og
faglige repraesentanter afspejler radets samlede interesser, evt.
afgjort ved et simpelt kvalificeret flertal.

Hensigten om at Behandlingsradet gnsker at inddrage patienternes
perspektiv er god. Der kan dog samtidig veere en bekymring i forhold
til ndr en given behandling/teknologi fremkalder modstridende
interesser. Hvis der f.eks. er tale om et omkostningstungt tiltag, men
patienten ser en gget livskvalitet ved det, hvor stor en stemme far
patienterne eller handicaporganisationerne sa reelt?

Formal og afgraensning

DASYS bifalder et omkostningseffektivt perspektiv under hensyn til
kvalitet og mere sundhed pr. krone. DASYS anbefaler, at sikkerhed
og det etiske perspektiv bgr vaere en integreret del af enhver
evalueringsproces og ikke et tillaag.

Principper

Det er positivt, at der fremover veegtes en ensrettet og lige adgang
til sundhedsydelser og behandlingstilbud for borgeren pa tvaers af
Regionerne. DASYS bemaerker, at virkeligheden afspejler, at de
ressourcesvage og sdrbare patienter ofte er sveere at identificere
trods hensigten og ofte ikke indg&r i en prioritering og beregning af

Aarhus Universitetshospital
Urinvejskirurgi
Forskningsenheden

Palle Juul-Jensens Boulevard 99
8200 Aarhus N
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omkostninger. DASYS anbefaler, at der under punkt 4 tilfgjes sdrbare
og ressourcesvage borgere for at efterkomme dette princip.

DASYS anbefaler, at der i hgjere grad i forslaget laegges vaegt pa

samlede patientforigb og ikke alene en given behandling / teknologi.

Venlig h|
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Vedr. forslag til model for behand-
lingsrad

Region Hovedstaden modtog den 12. december 2019 hgring over forslag til
model for et behandlingsrad fra Danske Regioner. Region Hovedstaden takker
for muligheden for at afgive heringssvar.

Region Hovedstaden hilser generelt forslaget om oprettelse af et behandlings-
rad og dermed en bedre national koordinering af nye tiltag pa sundhedsomra-
det velkommen.

| det falgende vil regionen afgive mere specifikke bemeaerkninger til de kon-
krete dele af den foreslaede model.

Formal og afgransning

Det fremgar af pkt. 3, at Behandlingsradet vil agere inden for en bred forsta-
else af omkostningseffektivitet, som bl.a. inkluderer tidsbesparelser for patien-
ter og personale. Det er specificeret, at produktionstab ikke skal inkluderes.
Regionen bemaerker, at der for de arvelige sygdomme geelder det saerlige for-
hold, at undersgagelse af én patient kan lede til besparelser hos en anden pa-
tient (et familiemedlem, som ikke behgver kontroller/screening eller et foreel-
drepar, som far raske frem for syge barn).

Principper

Der er fastlagt fire principper for behandlingsradet: 1. Mere sundhed for pen-
gene, 2. Faglighed og armsleengde til det politiske system, 3. Abenhed og 4.



Lighed. Det er Region Hovedstadens vurdering, at disse principper udger et
godt fundament for Behandlingsradets arbejde med prioritering i sundhedsvae-
senet.

Men hensyn til princippet om abenhed bemaerker Region Hovedstaden, at
abenheden bgr omfatte savel begrundelserne for de faglige vurderinger som
kriterier for udvaelgelse af emner. Dette beskrives ligeledes i pkt. 11 ("Trans-
parens”). Pa den made bliver prioriteringen mellem sygdomme og patientgrup-
per gennemskuelig for borgere og patienter, hvilket vil styrke Behandlingsra-
dets legitimitet i den generelle befolkning.

Organisering

Af pkt. 5.1. ("Radet”) og pkt. 5.3. ("Fagudvalg”) fremgar det, af hvilke medlem-
mer henholdsvis Behandlingsradet og fagudvalg foreslas at udgere.

Repraesentation af ekspertise inden for indkab

Region Hovedstaden bemaerker, at Behandlingsradet bgr omfatte et medlem
med ekspertise inden for indkeb og udbud som faglig repreesentant med seer-
lig viden. Desuden bgr hvert fagudvalg have repraesentation af en indkgber
med kategoriansvar for det emne, som pagaende fagudvalg behandler. Ind-
kgbsfunktionen repreesenterer, som eneste regionale funktion, én samlet ind-
gang til markedsekspertise, teknologisk indsigt, kommercielle forhold samt ud-
budsjuridiske og kontraktuelle emner. Dels generelt for radets arbejde, dels
specifikt for de enkelte fagudvalg. Inddragelse af indkgbsfunktionen vil ganske
enkelt betyde mere sundhed for pengene fordi denne ekspertise kan ned-
bringe omkostningerne i evalueringen af et givent emne. Repraesentation af
indkeb i radet og fagudvalgene vil bidrage med fglgende veerdiskabelse i det
samlede arbejde:

e Ekspertviden om kommercielle, teknologiske og markedsmaessige for-
hold er afgarende for at kunne udfordre og kvalificere evalueringen af
foreslaede emner.

e Kvalificere arbejdet gennem erfaringerne med innovative indkgb, stra-
tegiske partnerskaber og Offentlig-Privat Innovation.

e Bidrage til at anbefalede lgsninger implementeres sa omkostningsef-
fektivt som muligt ud fra en totalomkostningsbetragtning (Total Cost of
Ownership), hvor netop indkgbsfunktionen har 13 ars erfaring med
sammenligning af kvalitet/funktionalitet og totalomkostninger.

e Bista med at udvide perspektivet for vurdering af samlet gkonomisk ef-
fekt ved at inddrage erfaringerne med veerdibaseret indkgb og
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outcome-baserede kontrakter (Value-Based Procurement), herunder
international viden om emnet.

e Tilvejebringe overholdelse af udbudsregler og derved sikre ligebehand-
ling og gennemsigtighed.

e Skalering af lgsninger pa tveers af regionerne ved sammenkobling til
indkgbsfunktionens repraesentation i Danske Regioners Innovationsbo-
ard.

e Tilvejebringe en solid indkgbsstrategi pa emnerne og sikre gkonomisk
baeredygtighed for regionerne, herunder ikke skabe monopollignende
tilstande eller kgberskabt monopol.

o Sikre overlevering og koordinering til regionernes feellesindkab, herun-
der vurdering af faellesudbud pa konkrete faelles anskaffelser og tekno-
logier.

e Udnytte indkgbskraften som forandringsagent nar det eksempelvis
geelder udvidelse af konkurrenceniveauet inden for et anbefalet emne.

Et konkret eksempel pa ovenstadende er Koncernindkgbs bidrag til udarbejdel-
sen af Region Hovedstadens strategi for operationsrobotter. Her var indkgbs-
funktionen repreesenteret i den regionale styregruppe og bidrog med eks-
pertviden om markedet og teknologien samt kommercielle, konkurrencemaes-
sige og juridiske vurderinger af et emne, der netop karakteriseres ved sam-
menligning af effekt og meromkostninger for sundhedsveesenet. Koncernind-
kab bidrog i gvrigt med ngjagtig samme rolle i forbindelse med udarbejdelse
og eksekvering af Region Hovedstadens investeringsstrategi for straleterapi
(herunder vurdering af ny teknologi). | begge tilfeelde havde Koncernindkabs
repraesentation afggrende betydning for evaluering af teknologien, strategi for
udbredelse heraf samt efterfalgende succesfuld implementering gennem pa-
virkning af markedet og udnyttelse af den konkurrencemaessige situation.

Repraesentanter udpeget af LVS

Region Hovedstaden bemzerker, at det foreslas, at der ud af Behandlingsra-
dets 14 medlemmer kun skal veere et enkelt medlem, som er udpeget af De
Laegevidenskabelige Selskaber (LVS). Regionen anerkender Danske Regio-
ners ambition om at inkludere mange forskellige fagligheder og funktioner i
Behandlingsradet, samtidig med at det sikres, at Behandlingsradet er en ope-
rativ stgrrelse.

Denne forholdsvist lille repraesentation af LVS i Behandlingsradet betyder
imidlertid, at det er endnu mere afggrende, at Danske Regioner sikrer en bred
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leegefaglig repreesentation i fagudvalgene for at opna faglig legitimitet og im-
plementering af Behandlingsradets anbefalinger.

Et eksempel pa et emne/tema, som Behandlingsradet skal evaluere, er diag-
nostik. Diagnostik bliver mere og mere komplekst, og som det fremgar af VI-
VEs rapport "Kortlzegning og komparativ analyse af modeller for nationalt be-
handlingsrad pa sundhedsomradet” kan det vaere vanskeligt at vurdere diag-
nostiske tests, som indebaerer meromkostninger for sundhedsvaesenet, fordi
evaluering af effekt og skonomi generelt er mere kompliceret for diagnostiske
tests end for andre sundhedsteknologier. Sddanne og andre emner vil saledes
speende bredt over flere laegevidenskabelige selskaber.

Region Hovedstaden bifalder derudover forslaget om en bred faglig repraesen-
tation i Behandlingsradets fagudvalg, jf. pkt. 5.3., at ”i fagudvalgene skal fag-
folk med viden om det pagaeldende emne vaere repreesenteret — det kan veere
laeger, men ogsa sygeplejersker, fysioterapeuter, ingenigrer eller andre fag-
grupper med specialiseret eller praksisnaer viden”.

Kommunal repreesentation

Region Hovedstaden bemeerker, at det kan overvejes at inddrage kommunale
repraesentanter i Behandlingsradet og/eller i fagudvalg, safremt det skannes
relevant. Dette for at understette koordinering pa tveers af sektorer.

Proces — vejen gennem behandlingsradet

Med hensyn til udveelgelse af emner til evaluering i Behandlingsradet (pkt. 6.1)
er det uklart, hvilke sundhedsteknologier regioner samt hospitals- og virksom-
hedsledelser kan foresla evaluering af. Der savnes derfor en praecisering af,
om en afdeling/hospitalsledelse skal ansgge Behandlingsradet om tilladelse til
at anvende en ny teknologi.

Regionen bemaerker desuden, at det er uklart, hvordan den gkonomisk afvej-
ning af nye lgsninger skal foretages. Det fremgar af pkt. 6.2 ("Evaluering i fag-
udvalg”), at en sundhedsgkonom fremlaegger nye forslag for Behandlingsra-
det, og det er regionen kendt, at Behandlingsradet skal anvende kvalitetsjuste-
rede levear (QALYSs) i sine evalueringer. Regionen vil opfordre Danske Regio-
ner til at sende et forslag til Behandlingsradets metodehandbog i hgring for at
styrke opbakning til Behandlingsradet metodiske evalueringsgrundlag.

" Udgivet af VIVE - Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfeerd i 2019: https://www.vive.dk/me-
dia/pure/13227/2865140.
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Patientinddragelse

Region Hovedstaden bemaerker med tilfredshed, at patientinddragelse fore-
slas at veere en fast foranstaltning i fagudvalgene.

Implementering

Indledningsvist ensker Region Hovedstaden at fremhaeve vigtigheden af, at
Danske Regioner ger brug af erfaringerne fra oprettelsen af Medicinradet og
implementering af Radets anbefalinger i regionerne. Implementering af anbe-
falinger kan blive en udfordring for Behandlingsradet, da der i regionerne ikke
er et tilsvarende organisatorisk ophaeng, som det er tilfeeldet for Medicinomra-
det, i form af laeagemiddelkomitesystemer og hospitalsapoteker. Dette system
fremmer hurtig implementering, som drgftes i Tvaerregionalt Forum for Koordi-
nation af Medicin med henblik pa en tveerregional konsensus.

Det er saledes Region Hovedstadens vurdering, at Behandlingsradets succes
forudseetter en klar og veldefineret implementeringsstrategi, herunder at der
etableres en struktur i regionerne, som kan handtere Behandlingsradets anbe-
falinger. Regionernes indkgbsorganisationer skal teenkes ind i implemente-
ringsstrategien, hvilket vil kreeve koordinering, da der aktuelt ikke er en natio-
nal indkgbsorganisation for medicinsk udstyr.

Region Hovedstadens har stor succes med implementering af Medicinradets
anbefalinger, hvilket primaert skyldes konsekvent monitorering af efterlevelsen
af anbefalingerne. Til monitoreringen anvendes salgsdata fra sygehusapoteket
suppleret med audits og udtraek fra de elektroniske patientjournaler. Pa den
baggrund bemeerker regionen, at Danske Regioner bar undersgge, hvilke mu-
ligheder der findes for monitorering af anvendelsen af eksempelvis medicinsk
udstyr og procedurer.

Det er Region Hovedstadens erfaring, at der er situationer, hvor valg af medi-
cinsk udstyr er uadskilleligt med valg af et laegemiddel. Disse omfatter bl.a. di-
alysemaskiner, infusionspumper, nebuliseringsmaskiner og hiemmetest til ma-
ling af parakliniske data. Regionen vil derfor opfordre Danske Regioner til at
tage hgjde for, hvordan Behandlingsradet skal handtere disse situationer.

Det fremgar af pkt. 10, side 10, at "Anbefalinger fra Behandlingsradet malret-
tes regionerne. Samtidig gives de ogsa til LVS med henblik pa videre oriente-
ring af relevant fagligt selskab (...)”. Hertil skal Region Hovedstaden be-
meerke, at der sandsynligvis ofte vil veere tale om flere relevante lzegefaglige
specialer. | den forbindelse skal det sikres, at de parakliniske specialer ind-
teenkes i implementeringen.
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Koordinering med Medicinradet

Vurdering af ibrugtagning af ny, dyr medicin skal stadig behandles af Medicin-
radet. Regionen vil opfordre Danske Regioner til at sikre en overordnet koordi-
nering mellem de to rad. Endelig bar Danske Regioner tilstraebe offentlig
abenhed om fordeling af ressourcer til de to rad.

Med venlig hilsen
Charlotte Pedersen

Konsulent
Kvalitet i Sundhedsvaesenet
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23. januar 2020

HORINGSSVAR FRA REGION NORDJYLLAND

Model for et kommende Behandlingsrad

Regionen har med stor interesse laest det fremsendte forslag til model for et kommende
behandlingsrad. Indledningsvist kan startes med at understrege, at Region Nordjylland er meget
positive overfor initiativet om at oprette et behandlingsrad. Der er et behov for, at der kontinuerte
sgges at sikre mest sundhed for pengene. Herunder ved en hensigtsmaessig og ensartet ibrugtagning
af nyt medicinsk udstyr og sundhedsteknologier pa tveers af landet, som de beskrevne evalueringer
og analyser fra Behandlingsradet forventes at kunne bidrage til.

Formal og principper

Der kan kun udtrykkes stor opbakning til de beskrevne formal for Behandlingsradets virke om at
malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for
pengene. Samt Behandlingsradets forventede bidrag til hgjere kvalitet og til at deempe udgiftspresset
i sundhedsveesenet.

Fra Region Nordjylland er der opbakning til de rammesaettende principper for Behandlingsradet, bade
ift. Folketingets syv principper for prioritering (for sygehusmedicin), samt de som er besluttet fra
Danske Regioners bestyrelse.

Der endvidere stor opbakning til at arbejdet i et Behandlingsrad skal ske ud fra
armsleengdeprincippet.

Model for Behandlingsradet

Region Nordjylland synes endvidere, at det virker fornuftigt at den model, der er valgt for
Behandlingsradet pa mange vis ligger sig taet op ad den kendte model fra Medicinradet. Det giver et
godt udgangspunkt for at hgste pa allerede gjorte erfaringer. Ligesom det ses som et godt
udgangspunkt for gennemsigtighed, kommunikation om og legitimitet af et Behandlingsrad.

Beskrivelsen af organiseringen af Behandlingsradet ligger sig langt hen ad vejen ligeledes op af
modellen for Medicinradet. Regionen bemaerker sig dog, at virksomhederne ikke er knyttet sa teet il
Radet, som det er tilfaelde i Medicinradet og der umiddelbart stilles andre krav til ansggende
virksomheder, bl.a. ift. at udstyr og teknologier ikke ma bidrage til yderligere udgifter i
sundhedsvaesenet. Det bliver spaendende at folge disse forskelle mellem Medicinrad og
Behandlingsrad, og betydningen heraf.

Den organisatoriske beskrivelse af Rad, sekretariat og fagudvalg virker overordnet kendte og
fornuftige. Det ville have vaeret gnskvaerdig med en uddybende beskrivelse af forventet omfang og
kompetencer i et sekretariat. Erfaringerne fra Medicinradet tilsiger, at Sekretariats kompetencer og
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opgavelgsning har en konkret betydning for, hvilken faglig og anden ekspertviden, der vil vaere brug
for i processerne samt hvor effektive processer, heraf der kan etableres.

Overvejelser om implementerings- og opfolgningsopgaven pa Radets anbefalinger

Generelt er en vaesentlig opmaerksomhed regionalt, at opleegget alene skitserer modellen for
behandlingsradet frem til der foreligger en radgivende anbefaling. Der er ikke taget stilling til, hvilken
implementering og opfelgning, der er ngdvendig for at sikre effekten og en ensartet implementering af
anbefalingerne. Region Nordjylland er opmeerksom pa, at det ikke givet er en opgave for Radet at
sikre set-up for implementering og opfelgning, men hvis der ikke sikres et koordineret set-up, sa
vurderes det at kunne blive en vaesentlig mangel i forhold til at sikre, at effekterne af et
behandlingsrad opnas. Herunder at der sker en ensartet implementering og anvendelse af
anbefalingerne.

| forhold til implementerings- og opfalgningsopgaven pa radets anbefalinger, s& ma den i et snaevert
regionalt perspektiv forventes at have en om end sterre kompleksitet end tilsvarende for
Medicinradet, da emnet ikke pa samme vis er afgreenset som for lsegemidler. Pa lzegemiddelomradet
er ansvaret for sikring og koordinering af implementerings- og opfglgningsopgaven mere centreret og
enstrenget omkring regionernes Laegemiddelkomitéer samt de Kliniske Farmakologiske Afdelinger og
Sygehusapoteker. Ligesom regionerne har gode forbrugsdata for leegemidler. Der skal regionalt
sikres et tilsvarende set up for implementering og opfalgning. Det vurderes at blive en stor og
kreevende opgave, og regionalt ses gerne, at der er fellesregionalt kan koordineres og samarbejdes
omkring rammer for implementering og opfalgning.

Balance i brugen af ressourcer

Regionalt bemeerker vi os de ressourcer som oplaegget implicit skitserer ma skulle anvendes ved
etableringen af Behandlingsradet. Regionalt vil det bade vaere i understattelsen af Behandlingsradet,
samt i den ovenfornaevnte efterfelgende implementering og opfaglgning pa de radgivende anbefalinger
fra Behandlingsradet.

Det er givet at en vaesentlig forudsaetning for at modellen for behandlingsradet virker er, at der er den
rette faglige ekspertise tilgeengelig, bade i forhold til vurdering af ansggningerne og i fagudvalgene. |
lighed med Medicinradet er en vaesentlig forudseetning heri, at der udpeges faglige repraesentanter
fra regionerne til deltagelse i arbejdet. Regionalt kan der ind i mellem opleves udfordringer med at
sikre ovennaevnte proces. En afledt negativ konsekvens, hvis der ikke kan sikres rette udpegninger
fra regionerne er, at vaerdien af Behandlingsradets evalueringer og analyser vil kunne udvandes, hvis
det ikke er muligt at sikre den bedste faglige viden i udarbejdelsen af disse.

Det henstilles til, at der i planleegningen af radets virke skeles til, at omfanget af Behandlingsradets
traek pa den faglige eksperter mv. i regionerne har betydning for, hvorledes og hvilke ressourcer, der
kan allokeres til andre indsatser og drift. Behandlingsradet er pa linje med fx Medicinradet og andre
vaesentlige dagsordensemner i sundhedsvaesenet, en del af en samlet prioritet - og der skal derfor
sikres en balance i brugen af de tilgeengelige ressourcer i regionerne. Regionalt mé vi derfor opfordre
til hensyn og overvejelser om sikring af denne balance i den videre planlaegningsproces med
Behandlingsradet. Regionalt har vi et stort enske om pa bedste vis at understgtte og bakke op om
Behandlingsradet og sikre effekterne af Radets anbefalinger, men det skal ske i balance med
arbejdet omkring de yderligere initiativer og indsatser pa sundhedsomradet.

Videre arbejde med metoder til evaluering og dokumentation af krav

Fra Region Nordjylland hilses velkomment at Danske Regioner varsler, at der pa et senere tidspunkt
pa ny vil veere inddragelse af behandlingsradets interessenter, nar der fastleegges forslag til konkrete
metoder til evaluering samt til krav til dokumentationen. Fra Region Nordjylland forventes og afventes
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derfor ogsa uddybende og mere nuancerede beskrivelser, bl.a. ift. afsnittene under del '6. Proces —
Vejen gennem et behandlingsrad’. Fra Region Nordjylland er noteret, at der i det nuveerende udkast
er lagt op til en proces, der er meget lig den model, der kendes fra Medicinradet. Det bemaerkes
endvidere, at der i evalueringerne ligges op til brug af PICO- og GRADE-tankegangen (hvor
Medicinradet gar over til brug af QALY). Ud fra beskrivelsen ser det ud til at det emnefeltets grad af
usikkerhed, der begrunder dette valg. Evalueringerne er herudover sggt understgttet med
systematisk brug af patienters konkrete erfaringer med de evaluerede Igsninger. Brugen af patientens
perspektiv hilses meget velkomment, men det bemaerkes ogsa, at det er ikke karakteriseres som
evidensbaseret viden.

Evaluering

Fra Region Nordjylland ses frem til at Behandlingsrad traeder i kraft og der er en stor
forhabningsfuldhed i forhold til den effekt som et Behandlingsrad forventes at fa for
sundhedsvaesenet. Herunder specifikt for ressourceudnyttelsen og behandlingskvaliteten pa
hospitalerne. Det ses dog som vaesentligt, at der sikres klare kriterier for den varslede evaluering af
Behandlingsradet (efter 2 ar). Der ses behov for, at der som minimum skal fglges op pa om de
forventede gkonomiske og kvalitetsmaessige effekter af Behandlingsradets evalueringer og analyser
realiseres i praksis. Som en del heraf ses det som vaesentligt, at de samlede ressourcer der skal
anvendes pa udarbejdelse, samt efterfglgende implementering og opfelgning, af Radets evalueringer
og analyser star mal med den effekt som disse far for sundhedsvaesenets ydelser, bade i forhold til
kvalitet og omkostninger. Det méa ikke alene blive en evaluering afgreenset til selve Behandlingsradets
drift og virke - Om end det ses som vigtigt, at der sker en uvildig vurdering af om brugen af udgifter til
et Behandlingsrad er rimelige og godt anvendte.
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Hgringssvar vedr. model for et kommende nationalt Behandlingsrad

Hermed fremsendes bemeerkninger fra Region Syddanmark til Danske Regioners forslag til model for
et kommende nationalt Behandlingsrad.

Region Syddanmark bifalder, at der oprettes et nationalt rad, der radgiver om medicinsk udstyr og
sundhedsteknologier svarende til Medicinradets arbejde inden for leegemiddelomradet. Region Syd-
danmark mener, at netop dette initiativ vil bidrage til, at patienter tilboydes den bedst mulige
behandling, samtidig med at de gkonomiske ressourcer anvendes bedst muligt. Dette vil hjeelpe regi-
onens sygehuse og resten af Danmark med at imgdekomme de udfordringer, som bl.a. den
demografiske udvikling vil skabe for sundhedsvaesenet i fremtiden. Desuden vil et Nationalt Behand-
lingsrad formentlig kunne hjeaelpe til at reducere sidelgbende og overlappende forsknings- og
evalueringsaktiviteter, der foregar hospitalerne og regionerne imellem.

Omraderne, som det medicinske udstyr og sundhedsteknologierne skal evalueres indenfor (hovedsa-
geligt teknologiernes effekt og omkostninger), er velvalgte, og veegten pa patientinddragelse i
udarbejdelsen af evalueringerne er ngdvendig.

Metodebeskrivelserne i hgringsmaterialet giver associationer til arbejdet med Medicinsk Teknologivur-
dering (MTV), som Odense Universitetshospital har arbejdet systematisk med i de sidste femten ar.
Det skal dog understreges at traditionelt arbejde med MTV, i hgjere grad end det beskrevne hgrings-
materiale, ogsa vaegter systematisk indsamling af viden om de medicinske teknologiers betydning for
patienter og organisering.

Bemeerkninger

1. Patientperspektivet bgr konsekvent inddrages i evalueringerne. Om end der i arbejdet med Behand-
lingsradet er teenkt patientinddragelse ind i sdvel rddssammensaetning som fagudvalg, ber
patientperspektivet ogsa fast belyses i evalueringerne. Sammenlignet med medicinske studier hvor én
pille erstatter en anden, kan der for medicinske teknologier veere stgrre udsving i patientoplevelsen og
-tilfredsheden hvis f.eks. operation erstattes med traening. Dette bgr belyses konsekvent for alle nye
teknologier.

2. Organisationsperspektivet bar inddrages situationsbestemt i evalueringerne, og saledes at der er
rum til at iagttage lokale forhold og arbejdsgange. Det vil sige, at der i evalueringerne bgr tages hgjde
for, at sygehusenes individuelle organisering kan have betydning for implementering af nye behand-
linger.

3. Afviklingen af obsolete behandlinger er et punkt, hvor sundhedsvaesenet potentielt kan forbedre
behandlingen af patienter betragteligt, samtidig med at ressourcer friggres til andre mere effektive
behandlinger. Dette arbejde foregar i dag lokalt, men ikke nationalt. Imidlertid er dette emne blot be-
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skrevet sparsomt i afsnit 3 i hgringsmaterialet. Da industrien antageligt ikke har interesse i at indstille
obsolete behandlinger, vil obsolete teknologier udelukkende blive undersggt pa opfordring af regions-
og hospitalsledelser. En proces, der sikrer, at evalueringer af potentielt obsolete behandlinger bliver
udfgrt som en fast del af Behandlingsradets opgaveportefgalie, eftersparges saledes.

4. | afsnit 3 beskrives formal og afgreensninger for radet. For bedst at udnytte de gkonomiske ressour-
cer tilgaengelige for Behandlingsradet, vurderes det, at evalueringer bgr fokusere pa
sygehusbehandlinger, da de starste gevinster formentlig kan hgstes i den sekundaere sundhedssek-
tor.

5. | afsnit 5.1 er der beskrevet af radsmedlemmerne ledes af én formand. Det kan overvejes om et delt
formandskab, svarende til den velfungerende model for Medicinradet, ogsa kan veere en mulig model
for Behandlingsradet.

6. Nar Behandlingsradet anbefaler vidensopsamling (afsnit 8), vil det veere fordelagtigt, at yderligere
dataindsamling om den givne teknologi i forskningsprojekter kunne organiseres via Behandlingsradet.
F.eks. kunne en feelles national arbejdsgruppe oprettes med det formal at udfgre et fyldestgarende
forskningsprojekt. Dette vil kunne undga at der startes sidelgbende og overlappende forskningsprojek-
ter pa forskellige hospitaler.

7. Implementering af Behandlingsradets anbefalinger beskrives sparsomt i afsnit 10. P4 OUH er der
oprettet et lokalt Behandlingsrad, der bl.a. skal modtage og omsaette det nationale rads anbefalinger til
en lokal kontekst. Dette vil udfgres med udgangspunkt i MiniMTV-skemaer. En tilsvarende organise-
ring kan anbefales til andre hospitaler/regioner, sa vejen fra anbefaling til patient reduceres mest
muligt.

8. De faglige repraesentanter er underrepraesenterede i sammenseetningen af medlemmerne af Be-
handlingsradet.

9. Formalet med Behandlingsradet at malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og
indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Z£ndrede behandlingsformer pa sygehusene kan ogsa
fa betydning for behandlingen i den primaere sundhedssektor og i kommunerne. Derfor kan repraesen-
tanter for almen praksis og KL med fordel ogséa indga i Behandlingsradet.

Ud over disse bemeerkninger til hgringsmaterialet, ser Region Syddanmark initiativet til et nationalt
Behandlingsrad som positiv. Med introduktionen af lokale Behandlingsrad i Region Syddanmark er der
samtidig et system i veerk til modtagelse af de nationale anbefalinger, nar Behandlingsradet opstarter.

Venlig hilsen

Kurt Espersen,
Koncerndirektar,
Region Syddanmark

Damhaven 12, 7100 Vejle
TIf.: 2046 0627
www.regionsyddanmark.dk
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Vedr. hgring om Danske Regioners forslag til model for et Behandlings-
rad

Dansk Erhverv har den 12. december 2019 modtaget hering vedregrende forslag til model for et
Behandlingsrad fra Danske Regioner.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvasen, som borgerne har hgj tillid til, og
hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Er-
hverv repraesenterer i denne sammenhang producenter af medicinsk udstyr, den gvrige life sci-
ence-sektor samt private behandlingstilbud, der gor brug af medicinsk udstyr.

Dansk Erhverv anerkender helt generelt intentionen med det kommende Behandlingsrad, men
har en bekymring for, at det i sit virke vil forsinke og haemme innovation og blive til ulempe for i
sidste ende patienterne, som forhindres adgang til ny sundhedsteknologi.

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

Dansk Erhverv finder det overordnet positivt, at man fra Danske Regioners side gnsker transpa-
rente processer i det kommende Behandlingsrad, at de overordnede rammer gnskes tilrettelagt
med respekt for armsleengdeprincippet og at Raddet dermed gives mulighed for at arbejde uaf-
haengigt af det politiske system.

Nearvaerende hgringssvar er detaljeret, men af vigtigste grundlaggende pointer kan fremhaeves:

e Dansk Erhverv opfordrer til at det kommende Behandlingsrad ikke bliver en haemsko for
innovationen, men tilskynder til at patienterne far den bedste og mest innovative behand-
ling

¢ Ligeledes opfordrer Dansk Erhverv til at erhvervslivet teenkes med ind i Behandlingsradet
i form af et steerkt offentligt-privat samarbejde. Det er en forudsatning for at kunne indfri
ambitionen om mest sundhed for pengene
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e I forbindelse med vurderingen af omkostningseffektivitet ved et produkt eller en teknologi
opfordrer Dansk Erhverv til at produktionstab- eller gevinst vil indga som et parameter i
vurderingen for at sikre, at vurderingen ikke favoriserer produkter eller teknologier, der
samlet set bliver dyrere for feellesskabet, om end det bliver betalt af flere kasser.

Dansk Erhverv gnsker med narverende horingssvar at afgive en rakke specifikke bemaerkninger
til Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad.

Specifikke bemaerkninger
Ad 3. Formdl og afgraesning

Dansk Erhverv anerkender, at Behandlingsradet skal bidrage til mere sundhed for pengene og ho-
jere kvalitet og effektivitet i leveringen af sundhedsydelser.

Innovation og implementering af nye sundhedsteknologier kan netop vaere med til at sikre bedre
og mere effektiv sundhedsbehandling — og dermed mere sundhed for pengene. Det vil i sidste
ende gavne patienterne, som alt andet lige ber veere i centrum for det kommende Behandlings-
rads arbejde.

Dansk Erhverv noterer sig, at veerdikaeden for behandling er beskrevet som meget bred i hgrings-
materialet ... med sundhedsteknologi menes enhver anvendelse af procedurer, behandling og sy-
stemer” (p. 2), og det bedes derfor klarificeret, hvordan man patanker at det kommende Behand-
lingsrad stiller sig i forhold til fx kliniske retningslinjer i en situation, hvor man fra Rédets side
har en anden anbefaling om fx en konkret behandlingstype end hvad de kliniske retningslinjer til-
siger.

Refleksioner pa scope, pris og ekonomi

Dansk Erhverv kvitterer altsd for ambitionen om, at Behandlingsradets formal er at bidrage til
mere sundhed for pengene, men eftersporger, at det praciseres hvor i det offentlige sundhedsvae-
sen, det ikke ma koste penge. Er det pa tvaers af alle sektorer i sundhedsvaesenet, herunder ogsa i
kommunerne og i den primere sektor, eller kun i den sekundere sektor, som primeert navnes i
heoringsmaterialet? Dansk Erhverv anbefaler, at scope tenkes bredt og at kommunerne séledes
ogsa er en del af det.

Dansk Erhverv statter, at der i vurderingen af hvorvidt et produkt eller en teknologi er omkost-
ningseffektiv ogsa laegges til grund, om der kan vaere potentielle besparelser for personalet og/el-
ler patienter i form af sparet tid. Fx hvis en teknologi medferer, at patienter har feerre besag pa
sygehuset relateret til behandling af deres sygdom.

Derimod stiller Dansk Erhverv sig kritisk overfor, at hverken produktionstab- eller gevinst vil
indga som et parameter i vurderingen af, hvorvidt et produkt eller en teknologi er omkostningsef-
fektivt eller ej. Det risikerer at favorisere produkter eller teknologier, der samlet set bliver dyrere
for feellesskabet, om end det bliver betalt af flere kasser. Under henvisning til spergsmalet om
scope ovenfor, vil det vaere relevant at inkludere flere parametre end blot potentielle besparelser

Fejl! Henvisningskilde ikke
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for personale og/eller patienter i form af sparet tid. En kommune vil have andre relevante para-
metre sdsom at minimere behovet for omsorg og personlig pleje samt minimere behovet for mid-
lertidig eller permanent overforselsindkomst.

Dansk Erhverv anbefaler derfor, at ogsd samfundsgkonomiske aspekter inkluderes i vurderingen
for at sikre, at patienten far stillet den optimale behandling eller teknologi til rddighed og at der
anlegges et helhedsperspektiv, sa incitamenterne til at forskubbe udgifterne for et samlet forlab
til andre sektorer minimeres. Af samme arsag anbefales det, at TCO (total cost of ownership)
ogsa ber indga som et vurderingsparameter i den samlede vurdering af hvorvidt et produkt eller
en teknologi er omkostningseffektivt eller ej.

Ydermere anbefaler Dansk Erhverv, at klimavenlighed og baeredygtighed ogsa bliver et parameter
i vurderingen af et medicinsk produkt eller teknologi. I den forbindelse skal der defineres nogle
tydelige parametre for, hvad der skal til for at et produkt kan kategoriseres som klimavenligt og
baredygtigt.

I lyset af at den teknologiske udvikling forventeligt vil forarsage flere funktionelle sammensmelt-
ninger mellem udstyr, medicin og/eller teknologi, eftersperger Dansk Erhverv en klar afgraesning
for hvordan man vil forholde sig til dette spergsmal i det kommende Behandlingsrad.

Ad 4. Principper

Dansk Erhverv kvitterer for nogle generelt fornuftige principper, og finder det positivt at man pa-
teenker at inddrage patienter i arbejdet med de faglige vurderinger. Tilsvarende er det positivt, at
man i det kommende Behandlingsrad vil tilstraebe, at der skal ske en ensartet anvendelse af tek-
nologier og behandlingstilbud pa tvaers af landet og til bade store og smé patientgrupper, herun-
der patienter med sjaeldne sygdomme.

Ad 5.1. Radet

Dansk Erhverv finder det ikke hensigtsmaessigt, at der ikke er indtaenkt repreesentanter fra er-
hvervslivet i Behandlingsradet eller i observatergruppen. Det er betaenkeligt al den stund, at dia-
log og reel inddragelse er grundlaget for et velfungerende samarbejde. Som minimum ber der
sidde en repraesentant med som observater, hvilket ogsé gor sig geeldende i Medicinradet. Ved-
kommende vil forventeligt have en storre teknisk forstéelse for nogle af de faglige spergsmal, der
vil blive draftet i Radet.

Tilsvarende er det noteret, at samarbejdet med branche- og erhvervsorganisationer patankes pri-
maert at ske i regi af en referencegruppe, der treeder sammen to gange arligt. I den forbindelse ef-
tersperger Dansk Erhverv en eksplicitering af, hvordan erhvervslivets feedback pa Radets arbejde
helt praecist bliver anvendt efterfalgende. Dansk Erhverv finder det beteenkeligt, at der ikke vil
vaere en hyppigere kontakt. Samt at det er uklart hvilke forventninger erhvervsorganisationerne
kan have til hvordan Rédet vil forvalte og efterleve virksomhedernes feedback.

Ad 6. Proces — vejen gennem Behandlingsradet
Dansk Erhverv stiller sig positiv over, at bade hospitalsledelser, regioner og virksomheder kan fo-
resla evaluering i Behandlingsradet. Dog eftersperges en pracisering af hvorvidt andre offentlige
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instanser og myndigheder sdsom fx kommunale akterer ogsa kan foresla evalueringer i Behand-
lingsradet jeevnfer spergsmalet om scope i afsnit 3.

Ydermere eftersperger Dansk Erhverv, at dialog med den enkelte virksomhed, der er part i sagen,
indtenkes langt tydeligere end tilfeeldet er pa nuvaerende tidspunkt. Konkret foreslas det, at den
udmarkede procesfigur bliver udvidet, saledes at der fast er dialog mellem den relevante virk-
somhed og Radet efter medlemmerne har modtaget bruttolisten fra Sekretariatet. Tilsvarende ber
der indlegges et fast element af dialog mellem virksomheden og Fagudvalget som en del af deres
arbejde for igen at sikre, at der er et reelt offentligt-privat samarbejde og for at fa opklaret eventu-
elt uklarheder, inden anbefalingen indstilles til Radet.

Endelig opfodrer Dansk Erhverv til, at der bliver en oplysningspligt til leverandgrerne, nar der pa-
begyndes en evaluering af deres produkt.

Ad 6.2. Evaluering i Fagudvalg

Dansk Erhverv finder det positivt at fagudvalgene pataenkes at blive besat med relevante faglighe-
der, der har specialiseret og praksisner viden samt af en eller flere patienter med konkret patient-
erfaring.

I forbindelse med habilitetsspargsmalet vil Dansk Erhverv opfordre til, at man i udmentningen af
retningslinjerne tager hojde for smidighed i fagudvalgenes arbejde. I forbindelse med Medicinra-
dets arbejde oplevede man vanskeligheder med at rekruttere til ekspertudvalgene, hvilket havde
uhensigtsmeessige konsekvenser for sagsbehandlingstiderne.

Det er Dansk Erhvervs opfattelse, at det kommende Behandlingsrad ber have et organisatorisk
setup, der sikrer sig mod lange sagsbehandlingstider, som var tilfzeldet de forste ar i Medicinra-
det. I den forbindelse opfordrer Dansk Erhverv til, at beslutningstagerne omkring det kommende
Behandlingsrad har evalueringen af Medicinridet in mente, som det kommende Behandlingsrad
kan drage nytte af. Det gor sig serligt geeldende i forhold til spergsmalet om habilitetsreglerne,
der meget vel kan blive endnu sverere at gennemfore pa grund af arbejdsgangene omkring medi-
cinsk udstyr og interaktionen mellem virksomheder og klinikere for at sikre en videnoverforsel for
at fa optimalt udbytte af udstyret.

Dansk Erhverv bemerker, at de forventelige sagsbehandlingstider for evalueringerne forventeligt
bliver 4-8 méneder, samt at de mere grundlaeggende analyser af behandlingsregimer kan tage op
til 12 maneder. I den forbindelse vil Dansk Erhverv minde om, at der er tale om et omréde i ek-
sponentiel vaekst med markedsintroduktioner af nyt udstyr og nye teknologier i et helt andet
tempo, og der eftersporges séledes svar pa hvordan man vil sikre den labende evaluering af nye
produkter i et marked, hvor der konstant kommer nye varianter og helt nye produkter til?

Ad 6.2.1. Metoder

Dansk Erhverv bemerker, at man fra det kommende Behandlingsrads side laegger op til at ville
acceptere en starre grad af usikkerhed i evidensen grundet feltets karakter. Dansk Erhverv finder
det positivt, at man fra det kommende Behandlingsrads side anerkender, at der er tale om en
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raekke produktkategorier, hvor der ikke er ssmme grad af evidens som i eksempelvis farmaceuti-
ske produkter. Ligeledes noterer Dansk Erhverv sig ogsa med tilfredshed, at man systematisk vil
inddrage patienters konkrete erfaring med den evaluerede lgsning.

Endvidere bemarker Dansk Erhverv, at der vil komme en metodehandbog, og det opfordres til at

denne kommer i horing for at sikre transparens til relevante parter, herunder erhvervslivet. I for-
muleringen af den stiller Dansk Erhverv sig gerne til radighed for sparring og input. I forleengelse

af gnsket om at metodehdndbogen kommer i hgring opfodrer Dansk Erhverv til at det kommende
Behandlingsrad ekspliciterer hvilke metoder og processer bag, man praecist patenker at anvende i
Behandlingsradet, da det for nuvaerende er uklart. Blandt andet enskes det oplyst, hvilke kriterier,
man vil legge til grund for evalueringerne.

Hvad angar ankemuligheder, foreslar Dansk Erhverv, at det kommende Behandlingsrad skitserer
hvordan man forestiller sig sddan en proces, herunder hvornéar en leverander vil kunne indstille
sit produkt til evaluering igen. Dansk Erhverv opfordrer til at der oprettes en ankeinstans, selv om
det bemerkes, at der ikke er tale om afgerelser, men anbefalinger. Da metoderne for nuvarende
er sa svaert gennemskuelige, vil det dog veere pa sin plads at sikre en ankemulighed.

Ad 10. Implementering

Dansk Erhverv vil gerne bede om at fa skitseret, hvordan man fra det kommende Behandlings-
rads side vil sikre implementering af anbefalingerne hos klinikerne bade pa offentlige og private
behandlingssteder. I samme forbindelse udbeder Dansk Erhverv sig svar pa hvordan man sikrer,
at implementeringen og opfelgningen ikke bliver en stor bureaukratisk byrde for det sundheds-
faglige personale.

Ad 11. Transparens

Dansk Erhverv kvitterer for malseetningen om at der skal vaere stor transparens i arbejdet i det
kommende Behandlingsrad. For at understotte denne ambition foreslar Dans Erhverv derfor, at
referaterne bliver dbne, herunder detaljerede indstillinger og begrundelser for en evaluering samt
et rimeligt detaljeniveau i Radets beslutninger.

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

Venlig hilsen

Anna-Katrine Romer Vingtoft
Chefkonsulent, Dansk Erhverv
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Hgringssvar vedrgrende: Danske Regioners forslag til et Behandlingsrad Ergoterapeutforeningen
Ngrre Voldgade 90
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Den 3. februar 2020
Side 1

Ref.: UG

E-mail: ug@etf.dk
Direkte tlf.: 53 36 49 25

Ergoterapeutforeningens hgringssvar vedrgrende:
Danske Regioners forslag til et Behandlingsrad

Ergoterapeutforeningen takker for invitationen til at veere hgringspart vedrgrende
ovennavnte hgring.

Ergoterapeutforeningen kan tilslutte sig det forelagte forslag til et Behandlingsrad
og Vi ser meget positivt pa, at man generelt indteenker ergoterapeuter.

Behandlingsradet ser vi som et tiltag, der kan veere med til at fremme kvaliteten
og vi bifalder at ogsa patientinddragelsen er teenkt ind fra start. Vi finder at Be-
handlingsradet kan styrke:

- Ensartet kvalitet i hele landet
- Brug og implementering af anerkendte metoder
- @get kobling mellem forskning og praksis

Vi mener ogs4, det er helt afggrende at Sundhedsstyrelsen har observatarplads i
Behandlingsradet, s man fremmer et arbejde med starst mulig videndeling mel-
lem centrale aktgrer og ser derfor positivt p& oplaegget til sammensaetning af
radsmedlemmer.

Ergoterapeuter som mulige faglige repraesentanter i rddsudvalg

Vi mener, at ergoterapeuter pa lektor eller professorniveau med stor interesse og
engagement vil kunne indga som potentielle radsmedlemmer og veere med til at
styrke et tveerfagligt perspektiv i behandlingsradets opgaver.

Ergoterapeuter som deltagere i fagudvalg

Ergoterapi er en meget vaesentlig del af udredning og vurdering af patienternes
funktionsevne med reference til International Klassifikation af Funktionsevne.
Ergoterapi er med til at sikre, at patienten kan vende sa godt og s& hurtigt som
muligt tilbage til hverdagslivet igen. Selvom ergoterapeuter i antal udgar en
mindre faggruppe pa sygehusene, bidrager ergoterapeuter i mange specialer
som fagpersoner bade i patientnsere indsatser og som konsulenter for andre
faggrupper. Mange ergoterapeuter har specialistviden, gnsker mere specialise-
ring pa efteruddannelsesniveau og har ikke mindst stor viden om velfeerdstek-
nologi og hjeelpemidler. Viden som kan seettes i spil i fagudvalg.

Der findes i gjeblikket ni ergoterapifaglige selskaber som samarbejder med
Sundhedsstyrelsen ift. nationale kliniske retningslinjer, forlgbsprogrammer, fag-



lige anbefalinger osv.

Som vi forstd opgaverne i behandlingsradet vil de ligge teet op ad de tidligere
MTV-rapporter, som blev udarbejdet i Sundhedsstyrelsen. MTV er bestemt kendt
omrade for ergoterapeuter og interessen for at sundhedsvaesnets ressourcer an-
vendes optimalt har stor bevagenhed i faggruppen.

Vi ser frem til at fglge Behandlingsradet frem mod etableringen i 2021.
Ergoterapeutforeningen star naturligvis til radighed for eventuelle uddybende
kommentarer i forhold til hgringssvaret, og vi ser frem til at folge det fortsatte ar-
bejde.

Med venlig hilsen
(hw M@Y

Tina Ngr Langager, formand for Ergoterapeutforeningen
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Hgringssvar vedr. Danske Regioners forslag til en model for
Behandlingsrad

Medicoindustrien har modtaget Danske Regioners forslag til en model for
Behandlingsradd og har i den forbindelse en rackke bemaerkninger.

Medicoindustrien gnsker at medvirke til at Igse fremtidens sundhedsudfordringer
med innovative og omkostningseffektive lgsninger til gavn for patienter og samfund.
Derfor er det positivt, at regionerne har taget initiativ til mere systematisk at
sammenholde behandlingernes effekt med omkostningerne, sd der fremadrettet kan
skabes mest muligt vaerdi for patienterne i sundhedssektoren. Yderligere er det
positivt, at regionerne laegger op til at inddrage patienternes egne oplevelser og
deres perspektiv pd teknologierne.

Radets primaere opgave bgr vaere at bidrage til behandlingskvaliteten ved at fa
implementeret veerdiskabende lgsninger hurtigt i hele landet. Sma 5 pct. af det
samlede driftsbudget til sundhed gar til indkgb af medicinsk udstyr. Besparelser
alene pd indkgb af medicinsk udstyr kan derfor ikke aendre pd sundhedsvaesenets
samlede gkonomiske udfordring. Indkgb af det rette medicinske udstyr kan derimod
skabe bedre behandling, gget kvalitet, bedre ressourceudnyttelse og
effektiviseringer, som vedrgrer langt stgrre udgiftsposter i sundhedsvaesenet. Hvis
rddets beslutninger skal give anledning til besparelser, skal det derfor veere via
veerdibaserede indkgb, som ggr driften billigere fx pga. aendrede arbejdsgange,
faerre genindlaeggelser, lavere infektionsrater og faerre reoperationer.

Det er afgarende, at et kommende Behandlingsrad ikke udsaetter ibrugtagningen af
medicinsk udstyr i Danmark. Hvis den innovative udvikling bremses pga. en
langsommelig proces i Behandlingsradet vil hele udviklingen i sundhedsvaesenet
blive bremset. Medicoindustrien mener derfor grundleeggende, at Behandlingsradet
ikke ma blive en sparegvelse ift. indkgb af innovativt udstyr, der netop skaber mere
veerdi for patienterne.

Medicoprodukter indkgbes allerede primaert via udbud, hvorfor man ikke kan
forvente prisreduktioner, som man kender det fra Medicinrddet, ved at begraense
adgangen for patienter til innovativt udstyr. Der er allerede en staerk
konkurrencesituation pa det danske marked pga. udbuddene. Det er derfor vigtigt
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at behandlingsrddets adfeerd ikke giver anledning til monopoltilstande pa markedet
og dermed hgjere priser pd leengere sigt.

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

Det bor afklares om rddet behandler produktkategorier eller enkeltprodukter (s. 2-3)
Det fremgar af hgringsmaterialet, at Behandlingsradet kan ”..udarbejde
anbefalinger for anvendelse af medicinsk udstyr og sundhedsteknologi.” Det er dog
ikke klart, preecis hvad rddets anbefalinger kommer til at omfatte.

Medicoindustrien henleder opmaerksomheden p3, at behandlingsrédet bar ggre
klart, hvorvidt evalueringer skal gaelde samlede produktkategorier, eller specifikke
produkter. Medicoindustrien anbefaler, at behandlingsradet laegger sig op af
mulighederne i NICE i England og Nye Metoder i Norge, hvor der bade laves
produktspecifikke evalueringer og bredere evalueringer af produktkategorier.

Medicoindustrien anerkender, at evaluering pa produktniveau kan generere et hgijt
arbejdspres. Medicoindustrien henstiller dog til, at kravspecifikationer og
kvalitetsparametre specificeres sa detaljeret som muligt i samarbejde med relevante
klinikere/brugere. Dette skal sikre, at produkter af lavere kvalitet ikke inkluderes i
den pdgzeldende produktkategori.

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

Uanset om evalueringer gzelder produktkategorier eller enkeltprodukter, henstiller
medicoindustrien til, at det fulde behandlingsforlgb inkluderes i evalueringen,
sdledes at ogsa langsigtede effekter medtages i evalueringen.

Behandlingsradet bar ogsd omfatte diagnostisk udstyr (s. 2-3)

Radet bgr kunne behandle alle typer medicinsk udstyr, som pavirker udfaldet og
omkostningseffektiviteten af behandlingsforlgbet. Derfor bgr rddet ogsa kunne
evaluere IVD-diagnostisk udstyr og ikke alene medicinsk udstyr malrettet
behandling. Det bar fremgd mere eksplicit af materialet.

Rédets sammensaetning. Medicoindustrien bar placeres i rddet (s. 4-5)
Medicoindustrien er en naturlig samarbejdspartner ift. udarbejdelse af evalueringer
af medicinsk udstyr. Medicoindustrien bgr placeres i radet for at sikre dialog med
hele branchen om ansggningsprocesser, evidenskrav, metodiske overvejelser mv.
Lige s& naturligt det er, at Lif har en observatgrpost i Medicinrddet, bgr det veere, at
medicoindustrien har en observatgrpost i behandlingsradet.
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Medicoindustrien er den eneste organisation som har branchespecifik dybdegdende
viden om det samlede marked og er i Igbende dialog med branchen om
datagenerering, sundhedsgkonomi, klinisk evidens, regulatoriske forhold og indkab,
hvorfor vi som brancheforening mener at kunne give de mest relevante input til
Behandlingsradets draftelser. Derfor vil Medicoindustrien vaere en veerdifuld og
konstruktiv sparringspartner i forhold til specifikke forudsaetninger, muligheder for
evidensgenering og levering af ngdvendig empirisk dokumentation til radets
beslutninger.

Den foresldede referencegruppe kan ikke give det samme Igbende input, som en
fast observatgrpost i rddet. Endvidere er den foresldede referencegruppe sa bredt
sammensat, at det vil veere vanskeligt at have konkrete drgftelser, som radet reelt
kan anvende i det videre arbejde.

Der bor opstilles realistiske habilitetskrav (s. 5 og 10)

Behandlingsradet vil komme til at vurdere udstyr, hvor evalueringerne skal
udarbejdes af fagudvalg med stor teknisk kompetence indenfor eksempelvis
datalogi, fysik, materialelsere mv. Denne type fagfolk er typisk involveret i
forskellige samarbejdsrelationer med industrien, f.eks. dataindsamling,
produktudvikling og forskning. Omfattende habilitetskrav vil derfor ggre det meget
vanskeligt at sammensaette fagudvalg og udpege formaend med de rette
kompetencer. Dette bgr afspejles i habilitetskravene.

Alle virksomheder bar kunne sgge om at 13 vurderet teknologi (s. 6)

I forslaget til model for et Behandlingsrdd, fremgadr det at, " For virksomhederne
gaelder det, at de skal kunne sandsynliggare, at deres indstillede teknologi ikke
medfarer meromkostninger for sundhedsvaesenet”.

Dette kriterie bgr udgad, sa alle virksomheder kan sgge om at fa ny teknologi
vurderet, ligesom det er tilfeeldet i Medicinrddet. Alternativt vil en raekke patienter,
som vil have gavn af behandlinger med medicinsk udstyr, ikke kunne modtage den
optimale behandling. Omvendt vil patienter, som vil have gavn af en
pharmakologisk behandling fa mulighed for at f& adgang til medicinen via
Medicinrddets beslutninger.

Dermed vil der ikke vaere ligestilling af regionernes vurdering af medicinsk udstyr og
medicin. Dette kan vaere problematisk ift. en reekke typer medicinsk udstyr, som
bruges til at behandle de samme patientgrupper som medicin. Det geelder
eksempelvis for straleterapi og protonterapi (medicinsk udstyr), som bruges til at
behandle kraeftsygdomme ligesom fx kemoterapi og immunterapi (medicin).
Dermed kan man risikere, at nogle patienter ikke far adgang til livsforlaengende
straleterapi, mens andre patienter far adgang til livsforlaengende kemoterapi eller
immunterapi.

Ovenstdende vil ikke veere i overensstemmelse med det fjerde princip for
Behandlingsradet, som gér pd, at "Behandlingsrddet skal understotte, at der sker en
ensartet anvendelse af teknologier og behandlingstilbud pa tvaers af landet og til
bade store og sma patientgrupper.”
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Slutteligt vil det vaere problematisk for klinikerne, hvis virksomhederne bliver
tvunget til at g& igennem dem for at fa en ansggning indsendt. Dette vil bade vaere
besveerligt for de involvere klinikere og give en uigennemsigtig proces.

Ré3det bor kunne indregne effekter p3 tvaers af sektorer (s. 6)

Det er tidligere blevet papeget af bdde LVS og Kraeftens Bekeempelse, at effekter af
hele behandlingsforlgbet — pd tveers af sektorer — bgr medtages i evalueringerne.
Hvis der udtages produkter til evaluering, som ogsa har effekter i andre sektorer
end den regionale, bgr effekter p& fx kommunalt niveau, ogsd medtages i
vurderingen.

Dette vil understgtte omstillingen til det naere sundhedsvaesen, som bl.a.
naerhedsfinansieringen skaber gkonomiske incitamenter for. Endvidere vil det kunne
understgtte behovet for til stadighed at give mest veerdi for patienterne.
Medicoindustrien finder det derfor positivt, at der i hgringsmaterialet laegges op til,
at rddet kan medregne sparet tid for patienterne, “#x Avis en teknologi medforer, at
patienter har feerre bespg pd sygehuset relateret til behandling af deres sygdom.”
Dette vil blive yderligere relevant i de kommende ar, ndr behandlingen i hgjere og
hgjere grad lsegges ud til det primaere sundhedsvaesen.

Dokumentationskrav (s. 6-7)

Det er veesentligt, at rddet reelt far behandlet de ansggninger, som kommer. I den
forbindelse er det vigtigt, at ansggere, som ikke er virksomheder, ikke med deres
ansggninger palaegger virksomhederne en urimeligt stor dokumentationsbyrde.

Medicoindustrien papeger, at evalueringer af medicinsk udstyr kan vaere meget
arbejdstunge for virksomhederne, hvis evidensbyrden alene péleegges dem. Derfor
bgr det indteenkes i radets arbejde, at der kan ydes ekstern konsulenthjzelp til at
lgfte dokumentationsbyrden for specifikke evalueringer.

Ra&det bar sikre dialog og mulighed for input fra leverandgrerne (s. 6-7)

Det er vigtigt, at den enkelte evaluering er transparent og giver mulighed for
involvering af leverandgren i alle trin i processen. Ved involvering, dialog og
mulighed for input laegges grundlaget for den bedst mulige beslutning. Udfaldet af
en evaluering har store konsekvenser, og det bgr derfor vaere muligt for
virksomhederne at fa indblik i beslutningsgrundlaget. Denne dialog bar foregd
lgbende.

Der bgr ogsd vaere klare anvisninger om mulighederne for at anke og/eller fremfgre
indsigelser mod rddets konklusioner. Denne proces bgr foregd forud for
offentigggrelse af endelige resultater.

Det er vaesentligt, hvordan behandlingsrddets metodehandbog udformes (s. 8)
Medicoindustrien anerkender, at metodehdndbogen farst bliver udviklet i naeste fase
af arbejdet. Derfor mener Medicoindustrien ikke, at udspillet til behandlingsrédet
bar specificere brugen af PICO og GRADE, men lade ekspertgruppen for udviklingen
af metodehdndbogen beslutte, om dette vil vaere den korrekte tilgang ved
evaluering af medicinsk udstyr. Eksempelvis vil langt de fleste studier udfert pd
medicoomradet fa en lav GRADE-score, fordi der ikke er tale om (dobbelt)blinde
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RCT'er, da det i praksis ikke kan lade sig ggre fx at blinde en kirurgisk procedure,
som involverer et implantat.

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

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

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

Slutteligt anerkender Medicoindustrien, at dele af den metodiske tilgang afhaenger
af casen. Eksempelvis er der forskelle ndr hhv. behandlende medicinsk udstyr og
diagnostisk udstyr skal evalueres (bade in vivo og in vitro).

Rédets anbefalinger bor veere vejledende (s. 9)

Rdadets anbefalinger skal naturligvis implementeres i klinikken, men de bar ikke
veere bindende for alle klinikere. Afggrelserne fra radet bgr vaere vejledende, sa det
stadig er muligt at bruge ny teknologi lokalt pd sygehusene, selvom
Behandlingsradet har konkluderet at en behandling ikke er omkostningseffektiv pa
en bred patientpopulation.

Enkelte produkter kan godt have en gavnlig klinisk effekt uden at vaere
omkostningseffektive i en bredere population. For enkelte patienter med seerlig
indikation, kan effekten godt std mal med omkostningerne, uanset evalueringens
resultater pd populationsniveau.

Det skal i sidste ende vaere op til den behandlende kliniker at vurdere, hvad den
bedste teknologi til den enkelte patient er — ligesom det ggr sig geeldende med den
fri ordinationsret for medicin.

Tilsvarende vil det flugte med Servicelovens bestemmelser vedrgrende
hjeelpemidler, hvor det netop er et krav, at tildelingen sker ”..p4 baggrund af en
konkret og individuel vurdering af den enkelte persons behov og forudsaetninger og
/ samarbejde med den enkelte.”
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Behandlingsrédets afgarelser bor have en udlobsdato (s. 9-10)

Der bgr indfgres en udlgbsdato for radets anbefalinger, sa sundhedsvaesenet ikke
styres efter foraeldede evalueringer. P3 langt de fleste omréder kommer der Igbende
nye kliniske resultater, som kan pdvirke anbefalingerne. Derfor bgr anbefalingerne
automatisk tages op til revision efter en drreekke. Det system kendes fra NICE.

Radet bar samtaenkes med eksisterende retningslinjer og specialeplanen (s. 10)
Anvendelse af medcinsk udstyr reguleres p& nuvaerende tidspunkt gennem kliniske
retningslinjer (guidelines) samt den gaeldende specialeplanlagning.

Radets anbefalinger bgr derfor samtaenkes med eksisterende retningslinjer og
specialeplanen, seerligt for sa vidt angér analyser der foretages af samlede
produktkategorier. De to nedenstdende eksempler illustrerer behovet for at have en
lgbende og teet dialog mellem Sundhedsstyrelsen og Behandlingsradet:

- Ultralydsudstyr: Ibrugtagningen styres allerede af en raekke Nationale
Kliniske Retningslinjer (NKR). Dermed er det uklart, om klinikerne skal falge
Sundhedsstyrelsens/selskabernes guidelines eller Behandlingsradets
afggrelser.

- Kunstigt hjerte: En raekke dyre teknologier md kun bruges ganske fa steder i
landet i forvejen pga. specialeplanen. Derfor vil en evaluering i radet
naturligt veere taet koblet sammen med den geeldende specialeplan, selvom
rddet er regionalt mens specialeplanen er nationalt fastsat af
Sundhedsstyrelsen.

Evaluering af radet (s. 10)

Medicoindustrien er positive overfor, at der skal foretages en evaluering af radet.
Det er i forbindelse med evalueringen vigtigt at belyse, om radets beslutninger har
givet anledning til hurtigere ibrugtagning af ny teknologi til gavn for patienterne,
eller om radet har forhindret eller forsinket ny teknologi i at komme pad markedet.
Yderligere bgr evalueringen fokusere pa kvaliteten af behandlingen og ikke en
forventning om prisreduktioner.

Slutteligt har Medicoindustrien fglgende tekstnaere bemaerkninger:

Side 2:

- Formuleringen, "Formdlet med Behandlingsrddet er at malrette
sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og indsatser, der giver mest
sundhed for pengene. Det skal bidrage til hajere kvalitet og til at deempe
udgiftspresset pa sundhedsvaesenet”.

- Bgr andres til falgende, s& der er fokus pd omkostningseffektivitet alene og
ikke en forringelse af kvaliteten: “Formdélet med Behandlingsradet er at
mdlrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og indsatser, der
giver mest sundhed for pengene. Det skal bidrage til hojere kvalitet i

sundhedsvaesenet”.
Medicoindustrien 6
Agern Allé 13 +45 4918 47 00
2970 Hearsholm medico@medicoindustrien.dk

Denmark medicoindustrien.dk
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Side 2:

- Ordet "produktionstab/gevinst’ bgr erstattes af ordet arbejdsudbudseffekter,
da dette er sveerere at misforsta.

Side 9:

- I Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad stér beskrevet
(side 2): "Behandlingsradets beslutninger er rddgivende anbefalinger’. Med
henblik pd ikke at modarbejde dette armslaengdeprincip og de generelle
principper for behandlingsansvar, henstiller Medicoindustrien til, at falgende
saetning slettes:

"N&r en lasning ikke anbefales, kan det enten betyde lasningen skal udfases
eller ikke skal ibrugtages”.

Medicoindustrien star selvfglgelig som altid til rddighed med henblik pa en
uddybning af vores synspunkter.

Venlig hilsen

?_J-;; Sl P07

Peter Huntley
Direktar
Medicoindustrien

Medicoindustrien 7
Agern Allé 13 +45 4918 47 00
2970 Harsholm medico@medicoindustrien.dk

Denmark medicoindustrien.dk
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SUNDHED DANMARK

Foreningen af danske sundhedsvirksomheder

Danske Regioner
Dampfaergevej 22
2100 Kgbenhavn @

Den 28. januar 2020

Hgringssvar vedr. Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad

Sundhed Danmark - foreningen af danske sundhedsvirksomheder, har den 12. december 2019 modtaget
hgringen vedrgrende Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad.

Sundhed Danmark repraesenterer privathospitaler og -klinikker, som bade udreder og behandler offentlig
henviste patienter i kommunalt og regionalt regi blandt andet med anvendelse af medicinsk udstyr og tek-
nologier.

Sundhed Danmark anerkender intentionen med Behandlingsradets fire principper herunder blandt andet
at sikre mest mulig sundhed for pengene, men opfordrer ogsa til at involvere de private hospitaler og kli-
nikkers erfaringer, sa patienterne fortsat er sikret adgang til innovative behandlingsmuligheder.

Overordnet finder Sundhed Danmark det positivt, at Danske Regioner gnsker transparens i Behandlingsra-
dets arbejde, at Behandlingsradet arbejder ud fra abenhed og lighed og at der holdes en armslaengde til
det politiske system.

Sundhed Danmark gnsker at afgive fglgende bemaerkninger til de 3 nedenstaende punkter i Danske Regio-
ners forslag til model for et Behandlingsrad:

Ad 5.1: Radet

| hgringen er det beskrevet, at samarbejdet mellem erhvervs- og brancheorganisationer (kaldt “reference-
gruppe”) skal forega ved, at Behandlingsradet og referencegruppen mgdes to gange arligt. | og med at
medlemsvirksomhederne i Sundhed Danmark ogsa automatisk er medlemmer af Dansk Erhverv, vil Sund-
hed Danmarks medlemmer indirekte veere repraesenteret i denne referencegruppe.

Sundhed Danmark gnsker i den sammenhaeng at fa uddybet, hvordan feedback fra privathospitalerne og
-klinikkerne praecist vil blive anvendt, samt hvordan Behandlingsradet forventer at forvalte og efterleve
denne feedback. Desuden gnsker Sundhed Danmark at papege, at det findes betaenkeligt, at kontakten
mellem referencegruppen og Behandlingsradet er sporadisk med kun to arlige mgder.

Ad 10. Implementering

Sundhed Danmark vil gerne bede om en beskrivelse af, hvordan det forventes at Behandlingsradet vil
sikre implementering pa de private hospitaler og klinikker, samt hvordan det sikres, at implementeringen
og opfalgningen ikke bliver en stor bureaukratisk byrde for det sundhedsfaglige personale.


http://www.sundheddanmark.nu/
http://www.sundheddanmark.nu/

SUNDHED DANMARK

Foreningen af danske sundhedsvirksomheder

Ad 11. Transparens

Sundhed Danmark ser positivt pa Danske Regioners malsatning om stor transparens i Behandlingsradets

arbejde, herunder italeszettelse af hvilke dokumenter som vil veere offentligt tilgeengelige pa Behandlings-
radets hjemmeside. | den sammenhaeng gnsker Sundhed Danmark at foresla, at saerligt referaterne udar-

bejdes med et rimeligt detaljeniveau.

Sundhed Danmark stiller sig naturligvis meget gerne til radighed for uddybning af ovennavnte.

Med venlig hilsen

Mette Nord
Sekretariatschef, Sundhed Danmark
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NOTAT

Horingssvar vedr. model for et kommende
Behandlingsrad

KL takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedr. Danske Regioners
model for et kommende Behandlingsrad.

KL bakker op om formalet om at "malrette sundhedsvaesenets ressourcer til
de teknologier og indsatser, der giver mest sundheds for pengene”, og
kvitterer for, at Danske Regioner med etablering af Behandlingsradet vil
saette fokus herpa.

KL haefter sig ved, at anbefalinger fra Behandlingsradet er malrettet regioner
og hospitaler, men ogsa kan "anvendes af andre aktgrer i
sundhedsvaesenet”. Idet "andreaktarer” ikke er inviteret med i radet pa lige
fod med regionerne, vil reekkevidden af dette athaenge af involveringen af
disse andre aktarer, herunder KL og kommunerne. KL forventer, at dermed,
at emnerne for radet primeert vil omhandle hospitalsspecifikke
problemstillinger.

KL haefter sig ved princippet "Abenhed”, hvoraf det fremgar, at faglige
vurderinger bl.a. skal ske med inddragelse af alle relevante parter. Dette
princip vurderer KL yderst relevant at holde fast i — saerligt hvis emnerne for
radet beveeger sig ud over hospitalsspecifikke problemstillinger.

Det fremgar, at Behandlingsradet nedsaetter fagudvalg, nar et emne eller en
I@sning skal evalueres. KL henleder opmaerksomheden p3a, at det afhaengigt
af emnet vil vaere relevant at involvere kommunale fagfolk i fagudvalgene.
En sygehusplejerske eller fysioterapeut, som er ansat pa et sygehus, kan
ikke forventes at kunne vurdere konsekvenserne af en Igsning i den
kommunale sygepleje eller genoptraening.

KL haefter sig ogsa ved, at virksomheder, som indstiller en teknologi til radet
skal kunne sandsynliggare, at teknologien ikke medfgrer "meromkostninger
for sundhedsveesenet eller giver mindre kvalitet. Med omkostninger for
sundhedsvaesenet menes det samlede sundhedsvaesen og ikke kun
hospitalssektoren, ligesom tidsbesparelser for fx patienter i form af
eksempelvis feerre hospitalsbesgg kan medregnes”. KL gar opmaerksom pa,
at ggede kommunale opgaver, fx gget hjemmesygepleje eller gget traening,
ogsa bgr medregnes.

Det fremgar af modellen, at sekretariatet ved behov vil kunne traekke pa
input fra eksperter i regionerne. KL bemeerker, at det kan vaere nyttigt ogsé
at lade sig radgive af eksperter fra andre typer organisationer, safremt man
gnsker at se pa effekt og omkostninger i hele sundhedsveaesenet.

KL haefter sig endeligt ved, at det fremgar, at "Radets anbefalinger er
forbundet til forudsaetninger, som skal vaere opfyldt for, at anbefalingen kan
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NOTAT

folges, ligesom de kan vaere forbundet med usikkerheder grundet
evidensens kvalitet. Det kan fx vaere at anvendelse af lgsningen kreever
organisatoriske andringer, kompetenceudvikling eller gget samarbejde med
kommuner. Det kan ogsa veere, at der ved implementering af anbefalingen
skal seettes fokus pé lighed mellem forskellige typer af patienter.” KL
forventer, at betydningen af dette er, at der vil vaere dialog med
kommunerne — ogsa pa nationalt niveau — safremt anvendelse af en Igsning
kreever gget samarbejde med kommunerne eller gger kommunernes
opgaver pa anden vis.

Afslutningsvist eftersparger KL en afklaring af sammenheengen mellem
Behandlingsradet og initiativet "Vaelg Klogt”, som har fokus pa ungdvendige
behandlinger, procedurer og undersggelser i sundhedsvaesenet.

KL tager forhold for senere politisk behandling af hgringssvaret.

Med venlig hilsen
Hanne Agerbak, kontorchef, KL's Center for Sundhed og Aldre
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Danske Regioner
Dampfeergevej 22
2100 Kgbenhavn @

Dansk Sygeplejerads hgringssvar vedr. forslag til model for
et Behandlingsrad

Dansk Sygeplejerad mener, at prioriteringsbeslutninger i sundhedsvae-
senet bar veere karakteriseret af ensartethed, at prioritering skal baseres
pa et feelles veerdigrundlag og treeffes pa det rigtige strategiske niveau.

Vi ser Danske Regioners forslag til et behandlingsrad som et skridt i den
rigtige retning. Det er positivt, at der er udsigt til en mere systematisk pri-
oritering i sundhedsvaesnet, og at der er lagt op til en bred faglig sam-
mensaetning af radet.

Dansk Sygeplejerad har derudover falgende bemaerkninger til forslaget:

Behandlingsradet bar vurdere hele behandlingsforlgbet

Skal det kommende behandlingsrad lykkes med malsaetningen om at bi-
drage til hgjere kvalitet i sundhedsvaesenet og deempe udgiftspresset, sa
er det vigtigt at alle dele af sundhedsvaesenet indtaenkes i forslaget. Det
er veesentligt, at hele behandlingsforlgbet indteenkes, nar man skal vur-
dere nye teknologier og behandlingsformer - ogsa nar patienten overgar
til kommunalt regi. Dansk Sygeplejerad anbefaler derfor, at et nyt be-
handlingsrad ogsa omfatter kommunerne.

Armsleengdeprincippet bar ogsa geelde for udpegningerne til radet
Det er helt afggrende, at behandlingsradet er uafhaengigt, og at der er et
armslaengdeprincip til det politiske niveau. Derfor mener vi ogsa, at det
bar overvejes, om det er hensigtsmaessigt, at Danske Regioner har fler-
tal i radet, nar radet selv udpeger de to faglige repraesentanter og to
sundhedsgkonomer. Dansk Sygeplejerad foreslar derfor, at udpegnin-
gen af sundhedsgkonomer og faglige repraesentanter foregar ved kvalifi-
ceret flertal.

Vurdering af behandlinger handler om mere end teknologisk udstyr
Det er positivt, at behandlingsradet bade skal se pa nye og allerede
ibrugtagne teknologier og behandlinger. Det er vigtigt, at radet herunder
ser pa, hvorvidt eksisterende teknologier og behandlinger bliver anvendt
til starst mulig gavn for patienterne, og hvilke alternativer der er.
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Den 28. januar 2020
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Dansk Sygeplejerad finder det afggrende, at radet i sin vurdering af be-
handlingseffekten ogsa ser pa parametre som patienters oplevelser med
brug af telemedicinske Igsninger og de sundhedsprofessionelles vurde-
ringer af, hvorvidt en teknologisk Igsning fremmer eller heemmer mulig-
hederne for at levere sundhedsydelser af hgj faglig kvalitet.

Dansk Sygeplejerad anbefaler ogsa pa den baggrund, at behandlingsra-
det inddrager de etiske aspekter, der er forbundet med ny teknologi og
behandling evt. i form af en repreesentant i radet som er etiker/filosof.

Retfaerdig prioritering ber indteenkes i behandlingsradets arbejde
Etisk Rad har i en rapport fra 2018 pavist, at der er meget stor forskel pa
prioriteringen af forskellige patientgrupper i sundhedsveesenet. Det er
positivt, at lighed indgar som et af principperne for et nyt behandlings-
rad. Dansk Sygeplejerad mener dog, at retfaerdig prioritering i hgjere
grad bgr indgd i beskrivelsen af behandlingsradets opgaver, blandt an-
det nar der igangseettes nye starre analyser.

Med venlig hilsen

(<

Grete Christensen
formand
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Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

c/o Frederiksberg Hospital
Vej 8, indgang 1, 1. sal
Nordre Fasanvej 57

2000 Frederiksberg

T +45 8282 8246
E info@patientsikkerhed.dk

www.patientsikkerhed.dk

Dansk Selskab for Patientsikkerheds hgringssvar til Danske Regi-
oners forslag til model for et Behandlingsrad

29. januar 2020

Dansk Selskab for Patientsikkerhed (herefter PS!) takker for muligheden for at afgive
svar til hgring af model for et Behandlingsrad.

Helt overordnet stgtter PS! ambitionen om, at sundhedsvaesenet bruger de tilgeenge-
lige ressourcer sa klogt som muligt, sa borgerne far mest sundhed for pengene. PS!
ser oprettelsen af Behandlingsradet som et tiltag, der kan bidrage til hgjere kvalitet for
patienter og til at deempe udgiftspresset pa sundhedsveaesenet.

For PS! er det afggrende, at Behandlingsradets arbejde sker pa et solidt fagligt grund-
lag — udfart af relevante fagpersoner, med armsleengde til det politiske system, som
det ogsa er beskrevet i hgringsbrevet. For Dansk Selskab for Patientsikkerhed er det
desuden afggrende, at Behandlingsradets anbefalinger pa ingen made kompromittere
patientsikkerheden og patienternes ve og vel.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed hilser det velkomment, at der i forslaget er lagt op
til, at viden om patientsikkerhed og implementering inddrages i Radets arbejde.

Organisering

| hagringsbrevet er det beskrevet, at Radet udgar den gverste ledelse af Behandlings-
radet og bestar af 14 medlemmer og 2 observatgrer. Det stdr desuden beskrevet, at
Behandlingsradet kan udpege yderligere 2 faglige repreesentanter med szerlig viden
eller kompetencer. Dansk Selskab for Patientsikkerhed foreslar, at der som minimum
skal udpeges 2 faglige repraesentanter.

De faglige repraesentanter kan med fordel udpeges med udgangspunkt i de 2-3 analy-
setemaer, som skal udgere Radets arsprogram, som det er beskrevet pa side 6. Der-
med sikres Behandlingsradet en starre faglig tyngde og det sikres i hgjere grad, at Be-
handlingsradets beslutninger er funderet pa et staerkt fagligt grundlag, jf. princip 2.

Det kan desuden overvejes om man med fordel ikke kunne inkludere andre faggrup-
per med en anden form for viden blandt Behandlingsradets medlemmer. Anvendelse
af medicinsk udstyr og sundhedsteknologi p& hospitaler involverer mange forskellige
faggrupper med flere perspektiver pa dets anvendelse. Dertil kommer, at der er fa
medlemmer med medicinsk baggrund i radet.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed stiller sin viden om patientsikkerhed, forbedringer
og implementering til radighed, og deltager meget gerne i Radets arbejde.

Fagudvalg

| hgringsbrevet star der, at nar et emne eller en lgsning skal evalueres, sa vil sekreta-
riatet nedseette et fagudvalg, der star foresta selve evalueringen og udarbejder et be-
slutningsgrundlag til Radet. Dansk Selskab for Patientsikkerhed mener det er




Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

afggrende, at patienters erfaringer inddrages lgbende og statter derfor, at en eller
flere patienter med konkret erfaring med lgsningen, indgar i fagudvalgene. Det er
Dansk Selskab for Patientsikkerheds holdning, at patienter altid skal indga i fagudval-
gene.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed stiller naturligvis sin viden og kompetencer inden-
for patientsikkerhed, forbedringer og implementering til radighed for de kommende
fagudvalg.

Proces for udveelgelse af emner til evaluering af Behandlingsradet

| hagringsbrevet star det beskrevet, at sekretariatet laver en udvidet beskrivelse af det
foreslaede emne eller Igsning, som Behandlingsradet skal tage stilling til fgr emnet
evalueres. Der star desuden, at den udvidede beskrivelse af et potentielt emne sker
med udgangspunkt i 8 dimensioner. En af dimensionerne er sikkerhed (for udstyr).
Dansk Selskab for Patientsikkerhed foreslar, at sikkerhedsdimensionen udvides, sa
det ogsa beskrives om et emne eller Igzsning har haft dokumenterede negative effekter
pa patientsikkerheden. Det kunne veere, at en potentiel Igsning har veeret involveret i
utilsigtede heendelser, der kan fgres tilbage til anvendelsen af lgsningen.

Derudover foreslar Dansk Selskab for Patientsikkerhed, at man i udveelgelsen af et
emne eller en Igsning laver en vurdering af lgsningens muligheder og forudsaetninger
for robust implementering. Vi ved, at det er i implementeringen af viden og lgsninger,
der sker patientsikkerheds- og kvalitetsbrist. | processen for udveelgelse kunne der
med fordel kigges pa andres landes erfaringer med at implementere de konkrete |gs-
ninger.

Test af lgsninger i en tidsbegreaenset periode for at sikre patientsikkerheden

For at sikre patientsikkerheden foreslar Dansk Selskab for Patientsikkerhed desuden,
at man skal kunne teste nye lgsninger elle emner i en tidsbegreenset periode, far man
beslutter en anbefaling til hele sundhedsvaesnet. Dette vil kunne bidrage til at fa et
bedre grundlag for at vurdere, hvordan den anbefalede lgsning fungere i praksis og
om der er risici for patientsikkerneden. Endvidere foreslar Dansk Selskab for Patient-
sikkerhed, at der indfares en udlgbsdato for radets anbefalinger. P& langt de fleste
omrader kommer der lgbende nye resultater, som kan pavirke grundlaget for de oprin-
delige anbefalinger. Derfor bgr anbefalingerne automatisk tages op til revision efter en
arreekke.

Radet bgr have fokus pa effekter pa tveers af sektorer

Dansk Selskab for Patientsikkerhed mener desuden, at det er vigtigt at Behandlingsra-
det i behandlingen af potentielle emner og lgsninger har fokus pa, hvordan emner og
lzsninger har effekter for det samlede behandlingsforlgb, der kan ga pa tveers af sund-
hedsvaesenets sektorer.

| et sundhedsvaesen, hvor mere og mere behandling kommer til at foregar i det pri-
meere sundhedsveesen er det fremadrettet og i endnu hgjere grad vigtigt at sammen-
teenke, hvordan lgsninger pavirker behandlingsforlgbet pa tveers af sektorer.

Metoder til Evaluering

| afsnittet om metoder til evaluering af et emne eller en lgsning star det bl.a. beskre-

vet, at evalueringerne vil ggre brug af PICO- og GRADE-tankegangen. For Dansk Sel-

skab for Patientsikkerhed er det meget uklart, hvordan disse metoder skal anvendes til

at evaluere lgsninger. For Dansk Selskab for Patientsikkerhed er det vigtigt, at der i Side 2



selve evalueringen opstilles meget klare kriterier for, hvad et emne eller en Igsning
skal opfylde.

For Dansk Selskab for Patientsikkerhed er det afggrende, at udvaelgelsen at nye em-
ner eller Igsninger ikke kompromitterer patientsikkerheden. Selskabet anbefaler séle-
des, at et kriterium for udveelgelse er patientsikkerhed.

Pa vegne af Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Jens Reventlov
Specialkonsulent

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
29. januar

Dansk Selskab for
PatientS'kkerhed

Side 3
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regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram

Til
Danske Regioner

RKKP's horingssvar til Danske Regioners forslag til rammen for et Behandlingsrad

Tak for muligheden for at kommentere Danske Regioners forslag til model for et

Behandlingsrad. RKKP statter etableringen af et Behandlingsrad og finder det seerdeles Dato: 29.01.2020

positivt, at Danske Regioner har taget initiativ til at udarbejde en overordnet model

herfor. RKKP er sdledes enige i den grundlaeggende analyse; med afseet i Jens Winther Jensen
Sundhedsvaesenets aktuelle situation, er der behov for en organisation, der - jf. Regionernes Kliniske
beskrivelsen af Behandlingsradets formal - kan malrette sundhedsvaesenets ressourcer Kvalitetsudviklingsprogram
til de teknologier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene og konkret evaluere, Olof Palmes Allé 15

hvorvidt omkostningerne til sundhedsteknologier og behandlinger star mal med effekten DK-8200 Aarhus N
for patienterne.
t: 24888428
Herunder falger kommentarer til udvalgte dele af forslaget. e: jwj@rkkp.dk
w: www.rkkp.dk

Organisering og sammensaetning
e Behandlingsradets beslutninger skal ske pa et solidt fagligt grundlag. Alligevel er der

kun lagt op til, at radet skal have to faglige repraesentanter (en fra LVS og en fra

DASYS). Der kompenseres i nogen grad for dette ved etablering af ad hoc fagudvalg,

men den medicinske kompetence synes alligevel for sparsomt repraesenteret i radet,

der jo far til opgave at udforme selve anbefalingerne. Vi foreslar, at man indtaenker

eksisterende faglige fora, f.eks. sammenslutningen af Danske Multidisciplinaere

Cancer Grupper (DMCG.dk), tilsvarende paraplyorganisationer eller styregrupperne

for de kliniske kvalitetsdatabaser i organiseringen af arbejdet. Dette for at sikre

relevant og repraesentativ inddragelse af den faglige ekspertise samt for at

koordinere aktiviteter pa de behandlede omrader. Vi ser sdledes et stort behov for at

koordinere beslaegtede aktiviteter - f.eks. i relation til faglige retningslinjer og

kvalitetsmonitorering - og foreslar derfor, at disse snitflader sikres.
e Detundrer os, at det er sekretariatet - og ikke radet - der skal udpege fagkyndige til

det faglige udvalg. Det kraever en vis faglig indsigt og kendskab til de faglige miljoer

at identificere relevante udvalgsmedlemmer.
e Endelig springer det i gjnene, at der ingen steder er lagt op til kommunal

repraesentation. Dette synes uhensigtsmaessigt, da der i andre sammenhaenge

arbejdes for at sikre et sammenhangende sundhedsvaesen med hgj og ensartet

kvalitet i hele patientforlgbet. Undladelsen springer seerligt i gjnene, da det fremgar,

at vurdering af omkostninger skal ske for det samlede sundhedsvaesen og ikke kun

hospitalssektoren.
e Viforeslar, at radets praksis taenkes ind i modellen for det lzerende sundhedsvaesen.

Behandlingsradet kan anbefale lgsninger 'til vidensopsamling', hvis der er behov for

at generere mere viden om f.eks. effekt. Dette kan ske i forskningsprojekter, men

ogsa ved, at lasningen monitoreres i regi af de kliniske kvalitetsdatabaser. En
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forudseetning for sidstnaevnte er imidlertid, at processerne koordineres ngje, og at der
er opbakning til monitoreringen i den faglige styregruppe, der beslutter databasens
indikatorsaet og variable. Som led i dette er det ogsa afgerende, at udvikle IT-
understattelsen af det leerende sundhedsvaesen. Danske sundhedsdata er unikt gode,
men RKKP oplever ofte, at det er nedvendigt at fa svar pa yderligere spargsmal (flere
data) for at det fulde potentiale kan udnyttes. Vi ser behov for, at der udvikles en agil og
adaptiv national model for opsamling af prospektive data ved kilden i EPJen (og
praksissystemer), som kan understgtte monitering af implementering og effekt, nar der
ikke er solid evidens pa det vurderingstidspunktet.

Genstandsfelt

Behandlingsradet skal beskaeftige sig med medicinsk udstyr og sundhedsteknologi,
herunder ogsa procedurer, behandling og systemer. Da priserne pa udstyr og teknologi
er afhaengige af udbud, foreslas det at der ikke primzert fokuseres herpa, men mere pa
eksisterende og nye behandlingsregimer, tilgange og organiseringer. Dette for at
bidrage til, at vi far minimeret aktiviteter uden veldokumenteret effekt for patienterne.
Der laegges op til, at hospitalsledelser, regioner og virksomheder kan foresla evaluering
af sundhedsteknologier til Behandlingsradet. Abenhed er en god ting, men ogsa her
kunne man taenke i en teettere koordinering/samarbejde med de eksisterende fora,
f.eks. de faglige selskaber der udarbejder kliniske retningslinjer. | retningslinjearbejdet
bliver der med jeevne mellemrum identificeret omrader, som formodes at udlese
'betragtelige merudgifter' i forbindelse med implementering i hele landet. Disse
omrader kunne med fordel gores til genstand for en mere systematisk og dybdegaende
evaluering i regi af Behandlingsradet. Aktuelt arbejdes der pa kraeftomradet med grove
sken over de ressourcemaessige implikationer af foresldede anbefalinger - det synes
oplagt at teenke arbejdsgangene sammen, sa sadanne anbefalinger (med afszet i en
reekke praedefinerede kriterier) kommer til vurdering i Behandlingsradet.

Proces

Patientrepraesentation er taenkt ind flere steder i forslaget. Det er positivt. Her blot et
forslag om, at man i forbindelse med beskrivelse af de konkrete metoder husker at ind
taenke litteratur, der afdaekker patientvaerdier og praeferencer i forhold til de emner der
vurderes. | metodebeskrivelsen kan det ogsa vaere relevant at overveje hvornar der er
brug for input fra patientinteresseorganisationer - et bredere perspektiv - som
supplement til de konkrete erfaringer fra enkeltpatienter.

Det anferes flere steder, at Sekretariatet sikrer fremdrift. Det bar ogsa fremga, at
Sekretariatet er garant for den metodemaessige stringens i vurderingen.

Der er en klar forventning om, at evidensgrundlaget for medicinsk udstyr og
sundhedsteknologi er darligere end pa medicinomradet. Ved evt. fraveer af
randomiserede kontrollerede undersagelser, foreslar vi, at der i beskrivelsen af
Behandlingsradets og fagudvalgenes konkrete arbejdsmetoder er fokus pa at inkludere
og vurdere f.eks. systemer (strukturer, personer, processer o.l.) samt kontekst (milja,
ledelse, organisationsdynamikker, samarbejder, ressourcer o.l.), der kan vaere
afggrende faktorer i forhold til de rapporterede effekter.

Det beskrives fint, at der enskes transparens - at arbejdet skal ske pa baggrund af
offentligt tilgaengelige og anerkendte metoder og kriterier og med relevant inddragelse.
Vi foreslar, at dette suppleres af abenhed i selve processen, herunder tydelighed om

Side2af 3



rationale BADE i forbindelse med evidensvurderingen i fagudvalget (hvilke resultater
fra hvilke studier er der lagt seerlig vaegt pa, hvordan er patientpraeferencer vaegtet, og
hvilken betydning er behov for efteruddannelse, logistiske udfordringer o.l. tillagt) OG i
radets vurdering af beslutningsgrundlaget fra fagudvalget.

e Endeligforeslar vi, at det overvejes om modeller som 'degree of belief' eller
beslutningsteori kan indga i grundlaget for radets arbejde og metoder.

Implementering

e Somimange andre sammenhange i sundhedsvaesenet afspejler rammen for
Behandlingsradet en antagelse om, at nar en anbefaling er givet og besluttet, er den
ogsa implementeret. Som en mere generel kommentar vil vi ogsa her gere opmaerksom
pa, at generaliserbare videnskabelige resultater og besluttede interventioner skal
indarbejdes i en given kontekst for, at de kommer patienter eller borgere til gode. Ofte
er der en forventning om, at dette sker 'af sig selv' uden blik for den store og malrettede
indsats det kraever at sendre eksisterende arbejdsgange, herunder at aendre
dynamikker, samarbejder, strukturer og rutiner. Implementering understottes
minimalt i det danske sundhedsvaesen i dag.

Vi ser frem til detailbeskrivelsen af Behandlingsradet samt de tilherende metoder og star til
radighed for sparring og samarbejde jf. ovenstaende.

Venlig hilsen

Jens Winther Jensen
Direktar
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Hgringssvar vedr. model for et kommende Behandingsrad
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Danske Fysioterapeuter takker for muligheden for at kommentere pa det aso@fysio.dk
speendende oplaeg til model for et kommende Behandlingsrad.
Modellen indeholder efter vores mening de korrekte elementer: Armslaengde TIf. direkte:

til regionerne, malsaetning om hgjere kvalitet og effektivitet i sundhedsydelser-
ne, et fokus pa omkostningseffektive l@sninger, abenhed i og brug af fagligt 3341 4635
anerkendte metoder til vurderingerne samt det ngdvendige fokus pa at under-

stgtte ensartet kvalitet i hele landet.

Modellen laegger op til en fornuftig sammensaetning af Behandlingsradet, hvor
ogsa patienterne far plads.

Vi har med glaede konstateret, at der lsegges op til, at Behandlingsradet kan
supplere sig med yderligere to medlemmer, hvor de fysioterapeutiske kompe-
tencer naevnes specifikt. Det kan vi naturligvis kun bifalde, og vi mener, at der
er en raekke staerke argumenter for at supplere Behandlingsradet med fysiote-
rapeutiske kompetencer. Det udfolder vi neden for.

Hvis gnsket er at fa suppleret de faglige vurderinger med andre sundhedsfag-
lige perspektiver end de traditionelle, sa vil det vaere formalstjenligt at tage
skridtet fuldt ud og udvide Behandlingsradet med ét fast medlem med fysiote-
rapeutisk baggrund.

Danske Regioners arbejder med den politiske malsaetning om, at sundheds-
vaesenet ikke kun skal laegge ar til livet, men ogsa liv til arene. Her vil en udvi-
delse af Behandlingsradets kompetencer bidrage vaesentligt.

Mindre kniv, mere traening — derfor en fysioterapeut i Behandlings-
radet

Baggrunden for vores gnske tager sit afsaet i eendringerne i sygdomsmgnstre-
ne og konsekvenserne for sundhedsvaesenets opgaver. Behandlingsradet

Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Holmbladsgade 70 Telefon: +45 33414620
DK-2300 Kgbenhavn S Mail: fysio@fysio.dk 1/3
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fokus begr efter vores mening ogsa omfatte omrader som rehabilitering og tree-
ning som behandling og dermed supplement og/eller alternativ til medicin eller
operative indgreb.

Gennem de seneste tyve ar er viden om effekten af traeening som behand-
ling/fysisk aktivitet eksploderet. Vi ved, at fysisk aktivitet virker pa sygdomme
som f.eks. KOL, diabetes, cancer, depression og naturligvis muskel- og skelet-
lidelser. Alt sammen folkesygdomme, som rammer en betydelig del af Dan-
marks befolkning.

Vi ser seerligt tre gode grunde til at supplere Behandlingsradet med en fysiote-
rapeut:

¢ Viden om rehabilitering og treening som behandling (mindre kniv, mere
treening og Veelg Klogt-indsatser) samt som primeer og sekundeer fore-
byggelse.

e Den sundhedsfaglige indsats bar fokusere pa funktionsevne samt pa-
tientens ressourcer og egenomsorg ved (kronisk) sygdom i stedet for
isoleret behandling.

e Forstaelse for sasmmenhangen mellem nedsat funktionsevne og mulig-
heden for at indga og deltage i samfundet.

Det fysioterapeutiske fag har udviklet sig i en markant akademisk retning gen-
nem de seneste tyve ar: Der er 13 professorer, snart 200 med ph.d. og mere
end 1.300 med kandidatuddannelse. Med andre ord: En steerk faglig base, der
vil kunne stille et medlem til Behandlingsradet, som pa linje med de @vrige
professioner i Behandlingsradet vil kunne indga i arbejdet.

Fysioterapeuter har de seneste ar indgaet i Sundhedsstyrelsens arbejde med
udarbejdelse af kliniske retningslinjer, og vi ved, at Sundhedsstyrelsen har
noteret sig og kvitteret for den ggede andel af fysioterapeuter med en akade-
misk profil.

Den fysioterapeutiske forskning er saerlig aktuel inden for prehabilitering,
genoptraening og rehabilitering gennem ikke-medicinsk og ikke-kirurgisk be-
handling. Dermed er det fysioterapeutiske perspektiv relevant for Behandlings-
radets arbejde for at vurdere effekt og omkostningseffektivitet. Professorerne
har veeret med til at opbygge forskningsmiljgerne, det har sat patientbehand-
ling i centrum med seerligt fokus pa treening og rehabilitering som foretrukne
behandling ud fra LEON princippet og taenkningen om “"functioning” og accele-
rerede patientforlgb. Den stgrste forskningsmaessige tyngde i fysioterapien er
pa det muskuloskeletale omrade, og der forskes bade pa universiteter og kli-
niknaert ude pa det store hospitaler.

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

Dansk Selskab for Fysioterapi (DSF) organiserer de 17 fysioterapifaglige sel-
skaber. DSF har siden sin etablering i 2013 sat sig i spidsen for koblingen



mellem forskning og klinikere og har ikke mindst veeret fast samarbejdspartner
for Sundhedsstyrelsen i arbejdet med kliniske retningslinjer. Safremt Danske
Regioner veelger at udvide Behandlingsradet med et medlem med fysioterape-
utiske baggrund, vil DSF vaere den rette udpegningsberettiget organisation.

Fagudvalg

Danske Fysioterapeuter noterer sig med tilfredshed, at der vil blive nedsat
fagudvalg. Safremt der er behov for udpegning af fysioterapeuter, vil den rette
udpegningsberettiget organisation ogsa her veere DSF.

Danske Fysioterapeuter star naturligvis til radighed for en uddybning af oven-
stdende — og vi haber, at vores bemaerkninger forer til en udvidelse af Be-
handlingsradet med et medlem med fysioterapeutisk baggrund.

Med venlig hilsen

Tina Lambrecht

Formand
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Hgringssvar vedrarende model for et kommende Behandlingsrad

Vi vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar vedrarende etablering af Behandlingsradet,
jf. brev af 12. december 2019 fra Danske Regioner.

Det er positivt, at der med oprettelsen af Behandlingsradet tages initiativ til mere systematisk at sam-
menholde effekt og omkostninger af behandlinger p& baggrund af evidens, sé der bredt set skabes
mest mulig sundhed for pengene i sundhedsvaesenet. Der bgr efter Lifs opfattelse generelt set stree-
bes efter et s& godt evidens-/og dokumentationsgrundlag som muligt i forbindelse med anbefaling af
behandlinger i sundhedsveesenet.

Det er overordnet Lifs holdning, at et Behandlingsrad ber understgtte hurtig og lige adgang til effektive
sundhedsteknologier og medicoteknisk udstyr pa tveers af landet. | forleengelse heraf er det afga-
rende, at patienter ikke afskeeres adgang til effektiv behandling alene pa grund af gkonomi.

Behandlingsradet er en stor nyskabelse, og radets beslutninger vil fa afggrende betydning for patien-
ter i Danmark. Danske Regioner har med oplaegget skitseret overvejelser til metode og proces for ar-
bejdet i Behandlingsradet. Det fremgar, at der er en anerkendelse af, at der som fglge af, at dokumen-
tationsgrundlaget er veesensforskelligt fra det, der kendes pa leegemiddelomradet, er behov for andre
metoder og processer end kendes fra Medicinradet. | anerkendelse heraf skal Lif anbefale, at Danske
Regioner tager sig tilstreekkelig tid til at forberede metoder og processer forud for, at Behandlingsradet
etableres med henblik pa at sikre en sa smidig start som muligt.

Afgarende forskelle pa laegemidler og medicoteknisk udstyr

Vi konstaterer, at det af oplaegget fremgar, at "Behandlingsradet kan ikke evaluere medicin”. Lif er
enig heri og skal blot understrege, at det er afggrende, at beslutningen om anvendelse af (syge-
hus)leegemidler ogsa fremover alene finder sted i Medicinradet.

Snitfladen mellem Medicinradet og Behandlingsradet skal defineres klart, s& der ikke kommer til at
herske tvivl om, hvorvidt en ny behandling skal vurderes af det ene eller andet rad, eller splittes i to og
behandles i hver sit rad.

Diagnostika

Specialiserede og targeterede behandlinger kraever ofte en form for ledsagende diagnostisk test (com-
panion diagnostics). Det indebaerer, at den specifikke diagnostiske test af f.eks. en biomarkar er en
forudsaetning for at kunne iveerksaette behandling med det konkrete lseegemiddel. Derfor skal leegemid-
del og diagnostisk test vurderes samlet som én behandling. Den fremsendte beskrivelse af
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Behandlingsradet giver dog anledning til tvivl om, i hvilket regi leegemiddel og companion diagnostics
er teenkt vurderet.

Lif skal opfordre til, det derfor klart beskrives, at leegemiddel og den ledsagende diagnostiske test skal
behandles samlet som én behandling, og at vurderingen skal ske i Medicinradet.

Dokumentationsgrundlag

Der er forskelle i dokumentationsgrundlaget for medicoteknisk udstyr og laegemidler, herunder afgg-
rende forskelle pa evidensgrundlaget og godkendelsesprocesserne. Det vil derfor ikke vaere menings-
fuldt at gennemfgre direkte sammenligninger af lseegemidler og medicoteknisk udstyr. Derfor skal lae-
gemidler ogsa fremover fortsat alene vurderes af Medicinradet.

Det er sdledes Lifs opfattelse, at Behandlingsradet ikke bar foretage sammenligner af medicoteknisk
udstyr og leegemidler, heller ikke i forbindelse med stgrre arlige analyser af behandlingsomrader.

Brancheorganisation bar veere observatgr i Behandlingsradet.
Der er i udspillet foreslaet 14 medlemmer af Behandlingsradet.

Lif konstaterer, at der er lagt op til en ganske bred repraesentation i Behandlingsradet, idet der dog
meget klart mangler en repraesentation fra branchesiden. Af hensyn til sdvel at sikre, at rdet i mg-
derne har adgang til brancheviden/-indsigt og at sikre legitimitet og transparens i Behandlingsradets
arbejde bgr brancheorganisationen, Medicoindustrien, have en observatarpost i Behandlingsradet pa
samme vilkar som de to gvrige foreslaede observatgrer.

Lif har selv gode erfaringer med at veere observatar i Medicinradet, hvor denne position netop sikrer
savel mulighed for at dele saerlige indsigter med radet samt transparens og indsigt i arbejdet i radet.
Dette er med til at sikre en stgrre forstaelse for de trufne beslutninger og sikrer derfor ogsa starre grad
af legitimitet.

Der vil ofte veere snitflader i behandlingen med medicoteknisk udstyr og andre sundhedsteknologier
samt med leegemidler. Lif finder derfor forslaget om nedseettelse af en saerlig referencegruppe velbe-
grundet og vil meget gerne indtreede i referencegruppen som foreslaet

Danske Regioners principper for Behandlingsradet.

Danske Regioner tilkendegiver, at oplaegget til Behandlingsradet er udarbejdet indenfor rammerne af
de hensyn, der fremgar af Folketingets syv principper for prioritering af sygehusmedicin, og oplister i
forleengelse heraf en raekke principper, der udgar en ramme for Behandlingsradets arbejde.

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

For sa vidt angar de gvrige neevnte principper:

Mere sundhed for pengene. Lif mener, at der ikke alene bgr tages hensyn til tab af levetid, men ogsa
tab af livskvalitet for patient og pargrende.

Faglighed og armslaengde til det politiske system. Lif mener, at der bgr vaere en staerkere inddra-
gelse af klinisk og sundhedsfaglig viden, herunder med flere repreesentanter i Radet. Det er
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forudseetningen for at sikre et solidt og fagligt grundlag for radets anbefalinger. Seerligt set i lyset af et
ofte sparsomt evidensgrundlag, mé den sundhedsfaglige vurdering tillzegges hgj vaegt i den samlede
vurdering. Ligesom et steerkt sundhedsfagligt fundament vil sikre reel armslaengde af det politiske sy-
stem.

Abenhed. Lif finder, at det er positivt, at der leegges op til at inddrage erfaringer fra patientrepraesen-
tanter seerligt set i lyset af, at evidensgrundlaget ofte vil veere sparsomt. Det anbefales, at der, ligesom
det forventes i Medicinradet, gives mulighed for at inddrage relevant upubliceret data i vurderingen —
uden krav om umiddelbar offentligggrelse.

Lif vil samtidig anbefale, at der arligt sker en generel opfglgning p& og evaluering i forhold til Folketin-
gets syv principper for prioritering og de principper, der er fastlagt af Danske Regioner, med henblik
pa lzbende overordnet politisk forankring af Behandlingsradets arbejde.

Organisering — rammer for fagudvalgenes arbejde

De sundhedsfaglige medlemmer af fagudvalgene skal have rammer for deres arbejde, der sikrer, at
de kan deltage i tilstraekkeligt omfang i fagudvalgsarbejdet. Kun pa den made sikres hgj faglighed og
de rette kompetencer i fagudvalgene.

Anbefalinger med vidensopsamling

Det er meget positivt, at der eksplicit gives mulighed for, at Igsningen kan anbefales med vidensop-
samling. For sundhedsteknologier med sparsomt evidensgrundlag vil systematisk opfglgning pa bag-
grund af erfaringer og data fra klinisk brug veere seerlig relevant. Der bgr i den forbindelse etableres et
setup, der kan understgtte dette. Det vil sige, hvordan denne vidensopsamling konkret kan forega,
f.eks. som et samarbejde mellem sygehusvaesen og virksomhed, hvilke krav til data, og hvordan op-
fglgningsdata/RWD efterfglgende inddrages i revurdering.

Man kan forestille sig, at mange anbefalinger vil falde i denne kategori, med anbefaling om vidensop-
samling, og det vil derfor veere afggrende vigtigt med et systematisk, realiserbart setup, der kan un-
derstgtte dette.

Virksomheder skal kunne ansgge Behandlingsradet uanset forventede omkostninger

For virksomhederne gzelder det ifglge forslaget, at de for at fa mulighed for at indstille en ny teknologi
til vurdering, skal kunne sandsynligggre, at deres teknologi ikke medfgrer meromkostninger for sund-
hedsvaesenet eller giver mindre kvalitet.

Lif finder, at virksomheder skal have mulighed for at sgge om en vurdering af et produkt uanset de for-
ventede omkostninger for sundhedsvaesenet. Teknologier, der bringer store behandlingsfremskridt,
har befolkningen uden tvivl forventning om, bliver tilbudt patienterne, uanset om der matte veere mer-
udgifter forbundet hermed. Det ma veere omkostningseffektiviteten, der er afgarende, og Behandlings-
radet vil have mulighed for at afvise ansggninger pa konkret grundlag og forud definerede kriterier.

Bredt samfundsgkonomisk perspektiv

Behandlingsradet bar sa vidt det overhovedet er muligt sg@ge at inddrage et bredt samfundsgkonomisk
perspektiv, der som minimum inddrager omkostninger fra alle sundhedsveesenets sektorer samt om-
kostninger for patient og pargrende.
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Hertil kommer, at der bgr anlsegges et tidsperspektiv, der afspejler hele behandlingsforlgbet. Patienter
bevaeger sig pa tveers af sektorer (sygehuse, praksissektor og de kommunale sundhedstilbud), og det
bar veere det samlede patientforlgb, der inddrages bade i forhold til tidsperspektiv og pa tveers af sek-
torer.

Lif skal afslutningsvist gentage opfordringen til at anvende den forngdne tid til forberedelse af etable-
ringen af Behandlingsradet. Der er behov for et grundigt og dybt involverende arbejde med deltagelse
af branchens repraesentant, de faglige selskaber og patienternes repraesentanter med metodehand-
bog m.v. for at sikre feelles forstaelse af udfordringer og muligheder.

Venlig hilsen

~
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Ida Sofie Jensen

Koncernchef



@

Hgringssvar LAGEFORENINGEN

29. januar 2020
Sagsnr: 2019-120
Aktnr: 2407126

Hgring vedr. model for et kommende Behandlingsrad

Der skal vaere laeger i et Behandlingsrad

Diagnostik og behandling er laegefaglige kerneomrader. Derfor er det ogsa
afggrende for et Behandlingsrad, der skal udarbejde anbefalinger for
sundhedsvasenets brug af medicinsk udstyr og sundhedsteknologi i forbindelse
med bl.a. diagnostik og behandling, at radet har tilstraekkelige kliniske laegefaglige
kompetencer til radighed, der kan give radets anbefalinger den ngdvendige
sundhedsfaglige tyngde.

Her er det ikke godt nok, at det pa forhand er sikret, at kun 1 ud af 14 medlemmer
af radet vil vaere en lzege.

Vi er enige i, at der er behov for et bredt sammensat rad. Vi har ogsa noteret
muligheden for at formanden, regionale medlemmer eller faglige repraesentanter
kan vaere leeger. Men vi kan ogsa sta i en situation, hvor radet kun vil have svag
forankring til den kliniske verden, som udggr hele grundlaget for radets arbejde.
Det kliniske sundhedsvaesens ejerskab og involvering i radets arbejde vil veere helt
essentielt for radets succes.

Det geelder ved identificering og udvaelgelse af relevante emner til radets arbejde,
som bgr vokse ud af den kliniske virkelighed. Forslag til vurderinger af eksisterende
behandlinger og eksisterende udstyr, der potentielt kan udfases og fgre til "mere
sundhed for pengene” skal komme fra klinikken, hvis de skal give mening.

Det geelder ved radets arbejde i sig selv. Et meget skaevt sammensat rad vil have
konsekvenser for vaegtningen mellem sundhedsfaglighed, gkonomisk faglighed,
organisatorisk og administrativ faglighed. Her bgr sundhedsfagligheden veje
tungest. Radet vil i sit praktiske arbejde langt hen ad vejen kommer til at vurdere
rapporter og indstillinger fra nedsatte kliniske fagudvalg. Det kraever
sundhedsfaglige kompetencer i Radet. Vi mangler her en beskrivelse af
kompetencerne i Radet, herunder bl.a. formandens kompetencer. Endelig skal vi
pege pa, at muligheden for rekruttering til fagudvalgene ogsa vil vaere afhangig af,
at radet er alment bredt accepteret og har stor troveerdighed i den kliniske verden.

Sidst, men ikke mindst geelder det i forbindelse med implementering af radets
beslutninger. En effektivimplementering kraever, at der er et generelt ejerskab i
sundhedsvasenet til radets anbefalinger. Det gaelder bade ved anbefalinger om
udfasning af behandlinger og udstyr og det gaelder ved anbefalinger om indfgrsel
af nye behandlinger og udstyr.



Derfor vil der veere behov for at sikre flere leegers deltagelse i radets arbejde.

Rekruttering forudsaetter rimelige vilkar for deltagelse

Den tidligere gennemfgrte evaluering af Medicinradet? viste, at medlemmerne af
Medicinradet og radets fagudvalg skal bruge deres fritid og weekender pa at
gennemlaese fremsendte materialer forud for et mgde uden yderligere
kompensation eller fritagelse fra andre arbejdsrelaterede opgaver. Det er ikke
rimeligt, og det reducerer mulighederne for at rekruttere de bedst egnede
sundhedsfaglige kompetencer.

Derfor vil der ogsa veaere grund til ikke at ggre samme fejl ved opstart af det nye
behandlingsrad.

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

| forlaengelse heraf skal vi pege pa muligheden for tilknytning af sundhedsfaglige
kompetencer f.eks. specialleegekompetencer til Behandlingsradets sekretariat. Det
kan ske ved konkret anszettelse i behandlingsradets sekretariat eller ved frikgb af
de relevante sundhedsfaglige kompetencer / speciallaeger i forbindelse med
opgaver inden for de enkelte emner.

Det vil kunne medvirke til en styrket arbejdsproces i bade fagudvalg og rad,
herunder reduceret forberedelsestid, gennemfgrsel effektive mgder og styrke
mulighederne for en teet tilknytning til det kliniske sundhedsvaesen.

Almen praksis — speciallaegepraksis og kommunerne skal med
Vi har noteret, at Behandlingsradets anbefalinger vil blive malrettet regioner og
hospitaler, men ogsa kan anvendes af andre aktgrer i sundhedsvaesenet.

Det er naturligvis en mulighed, at andre aktgrer vil benytte sig af radets
anbefalinger. Vi vil dog foresla og anbefale, at Behandlingsradet kommer til at
omfatte hele sundhedsvaesenet incl. almen praksis, specialleege-praksis og det
kommunale sundhedsvasen. Det vil bl.a. give mulighed for at vurdere udstyr,
teknologi og behandlinger bade pa tveers af sektorer og i de gvrige sektorer. Det
geelder f.eks. vurdering af diagnostiske test i almen praksis, der er i stor veekst —
eller nye scanningsapparater pa gjenlaege-omradet m.fl.

Armslangdeprincip — nedsaet et ansattelsesudvalg til udpegning af formand

Vi er enige i, at behandlingsradet skal kunne traeffe uafhaengige beslutninger af det
politiske system i form af radgivende anbefalinger. Det er alt afggrende i forhold til
sikring af radets trovardighed.

For at understrege armslaengdeprincippet yderligere vil vi foresla, at radets
kommende formand udpeges af et ansaettelsesudvalg og ikke af Danske Regioner

1 Oxford Research - Evaluering af Medicinradet, april 2019
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alene. Alternativt kan opgaven overlades til andre aktgrer, f.eks. De
Leegevidenskabelige Selskaber.

Gode grundprincipper der skal holdes af alle parter

Vi finder, at de foreslaede overordnede grundprincipper for Radets arbejde, giver
mulighed for at foretage en dben prioritering byggende pa det bedst mulige faglige
grundlag samt gnsket om ensartet hgj kvalitet i behandlingen i hele landet — og
under hensyntagen til sikring af store og sma patientgrupper.

Vi har noteret os, at principperne er udarbejdet inden for rammerne af
Folketingets 7 principper for prioritering af sygehusmedicin.

Vi skal pa denne baggrund opfordre til, at alle parter respekterer radets
anbefalinger — ogsa nar de skal implementeres og omsaettes til klinisk praksis.

Afgraensning i forhold til meromkostninger ma ikke pa forhand udelukke lovende
nye teknologier

Vi er forstaende over for det stillede krav til virksomheder om, at de skal kunne
sandsynligggre, at deres indstillede teknologi ikke ma medfgre meromkostninger
for sundhedsvaesenet eller give mindre kvalitet.

Afgraensningen ma dog ikke handteres pa en made, sa den bliver ungdvendigt
begraensende i forhold til at vurdere nye teknologier, hvor der ikke vil vaere et
statistisk grundlag at male op imod i de eksisterende behandlinger eller
diagnostiker.

Samtidig skal vurderingen tage hgjde for, at prisdannelsen har sammenhang med
markedets stgrrelse og derfor ikke er statisk. Hertil kommer dynamiske effekter af
felge af ibrugtagning af ny teknologi og udvikling af konkurrerende produkter, som
hvis metoderne til vurdering heraf, er i orden, ogsa kan indga i Behandlingsradets
vurdering.

Abn op for forslag til radets brede analyser
Vi ser frem til Radets planlagte 2-3 arlige stgrre analyser af udvalgte emner.

Vi vil foresla, at der bliver abnet op for forslag til analyseemner, sa flere aktgrer
end hospitalsledelser, regioner eller Behandlingsradet kan indstille. Danske
Regioner kan for eksempel gennemfgre en arlig runde, hvor der indkaldes forslag
blandt sundhedsvaesenets aktgrer.

Positive anbefalinger bgr ssmmentaenkes med indkgbsmuligheder

Det er meget positivt, at der i “tvivistilfaelde” abnes op for kontrolleret
ibrugtagning med krav om videns opsamling. Det bgr i denne forbindelse vaere en
overvejelse, om emnet skal behandles igen pa et senere tidspunkt i
Behandlingsradet, nar der foreligger ny viden.

Implementering af radets anbefalinger om ibrugtagen bgr i gvrigt altid fglges for at

sikre en landsdaekkende ensartethed i adgang til patientsikker behandling — men
ogsa for at kunne vurdere effekten af radets anbefalinger.
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Vi skal i lighed med bl.a. VIVE? pege p& behovet for, at rddets anbefalinger om
ibrugtagen sammentankes med nye og eksisterende indkgbs-muligheder f.eks.
ved udbud.

Evalueringsindikatorer fastleegges pa forhand
Den gennemfgrte evaluering af Medicinradet viser, at det tilsvarende vil vaere en
god ide at evaluere Behandlingsradet efter to eller eventuelt 3 ar.

Det vil i denne forbindelse vaere ideelt, hvis evalueringsindikatorer kan fastleegges
allerede inden opstarten, sa de rette data kan indsamles Igbende. Og som naevnt
ovenfor vil det vaere hensigtsmaessigt at fa kortlagt implementeringen af Radets
anbefalinger, sa vi kan fa et billede af effekten af radets arbejde.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjgbing

Domus Medica

Kristianiagade 12

www.laeger.dk

2 VIVE - Kortlaegning og komparativ analyse af modeller for nationalt
behandlingsrad pa sundhedsomradet, 2019.
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Muskelsvindfondens hgringssvar til Behandlingsradet.

Som udgangspunkt mener vi, at det er positivt, at man vil arbejde for at opna hgjere kvalitet i
behandlingerne og mest mulig sundhed for pengene.

Ligeledes hilser vi det velkomment, at man vil fokusere ikke kun pa den fysiske mergevinst for patienten
men ogsa pa oplevelsen af livskvalitet, der matte fglge af at modtage en given behandling.

Samtidig rejser udkastet til Behandlingsradet dog ogsa nogle problematikker, som det er vigtigt at vaere
opmaerksom pa.

Forst vil vi gerne understrege betydningen af, at man afklarer, om der er alternative behandlingsmuligheder
til radighed, inden man udsaetter en given behandling for vurdering i Behandlingsradet. Der vil vaere
vaesentlig forskel pa, om et behandlingstilbud blot er et af mange af nogenlunde samme kvalitet, eller den
eneste mulighed en person har for at kunne fa ”Igst et sundhedsproblem eller forbedret sin livskvalitet”, for
nu at blive i ordvalget fra opleegget.

Det er meget vigtigt, at ingen risikerer at fa frataget retten til grundlaeggende og essentiel behandling.

Heller ikke selvom man maske har en sjalden diagnose, hvor populationen i Danmark er for lille til at rejse
valide data efter geengse malemetoder.

Derfor finder vi det gleedeligt, at der i udkastet er fokus pa denne saerlige problematik, og at der lader til at
veere forholdsvis stor frihed med hensyn til valg af metoder, der kan tages i anvendelse.

| denne forbindelse ser vi gerne, at man tillaegger fagudvalgene stgrre befgjelser, end det umiddelbart lader
til at vaere lagt op til.

Vi mener, at den faglige veegtning ngdvendigvis ma vaere hgj med en bred repraesentation af relevante
parter inklusive ogsa patientperspektivet.

Vi har derfor vores tvivl omkring, hvorvidt ligestillingen af sekretariat og fagudvalg i indstillingen er en
indskraenkning af det faglige perspektiv og en skeevvridning af magtforholdet mellem det faglige og det
administrativt/samfundsgkonomiske niveau.

Ikke mindst nar man holder sig for @je, at der er lagt op til et personsammenfald pa ledelsesposterne i
Behandlingsradet og sekretariatet af en formand, der ovenikgbet har to stemmer i tilfeelde af
stemmelighed i Radet.

| samme seance vil vi gerne understrege, at vi mener, man slet ikke kan fremhaeve vigtigheden af
transparens omkring beslutningsprocessen nok.

Det er af grundlaeggende betydning for tilliden til Behandlingsradet, at savel indstillinger og beslutninger
ligger abent tilgaengelige, sa det er tydeligt, hvad der ligger til grund for en bevilling eller afvisning af en
given behandling.

Sidst men ikke mindst vil vi gerne henvise til en problemstilling i forbindelse med, at man ogsa ved dette
rad vil lade Folketingets syv principper danne grundlaget.

Konkret har det 7. princip i forbindelse med det allerede eksisterende Medicinrad ikke altid vist sig at virke
efter hensigten, da en individuel vurdering for det fgrste efterlader den behandlende specialleege i et



dilemma omkring, hvilken patient han eller hun skal foretraekke frem for den anden og samtidig ofte
adresserer regningen for behandlingstiltaget til pagaldendes egen afdeling eller hospital.

Dette er selvfplgelig ikke en holdbar Igsning. Ikke mindst ved diagnoser med en forholdsvis lille population,
hvor prisen for en given behandling alt andet lige ma forventes at ligge hgjere pr person end ved store
diagnosegrupper.

| Muskelsvindfonden stiller vi os gerne til radighed for savel et konstruktivt samarbejde omkring
implementeringsarbejdet savel som for en uddybning af vores synspunkter.



Danske Regioner

Sundhedsstyrelsens hgringssvar til Danske Regioners model for et Behand-
lingsrad

Sundsstyrelsen takker for muligheden for at afgive hgringssvar til Danske Regioners
udkast til model for et Behandlingsrad.

Vi er enige i at udrednings- og behandlingstilbud i sundhedsvesenet med fordel kan
vurderes i forhold til deres potentiale for at fremme folkesundheden og til at res-
sourcer anvendes omkostningseffektivt.

Sundhedsstyrelsen har ikke bidraget til det fremsendte forslag til et Behandlingsrad
fra Danske Regioner. Tilsvarende er vi ikke bekendt med at der fra Danske Regio-
ners side er afsggt muligheder for et bredere samarbejde mellem offentlige myndig-
heder (som det fx er tilfeeldet for Nye Metoder i Norge) om en sammenhangende
og tveersektoriel helhedsmodel. Vi opfordrer derfor Danske Regioner til at sikre en
inddragende og aben proces frem mod oprettelsen af Behandlingsradet.

Danske Regioner har forud for forslaget bedt VIVE om at gennemfgare en kortlaeg-
ning og komparativ analyse af modeller for, hvordan der i andre lande udarbejdes
nationale vurderinger og anbefalinger om behandlinger i sundhedsveasenets!. Af
kortleegningen fremgar, at kortleegningen skal danne baggrund for drgftelser i Dan-
ske Regioners bestyrelse, Sundhedsudvalg mv. samt med centrale aktgrer om mu-
lige rammer for etablering af et nationalt behandlingsrad i Danmark. Et nationalt
behandlingsrad defineres i kortleegningen, som en forsamling af serligt udvalgte
personer pa et nationalt niveau, som kommer med anbefalinger om brug af behand-
linger og andre indsatser i sundhedsveesenet.

Vi bemarker, at Behandlingsradet vil fa status af et radgivende organ for de 5 regi-
oner, men i sagens natur ikke for andre offentlige myndigheder og privatsektoren.

VIVEs kortleegning omtaler udvalgte udenlandske modeller for rad og systemer, der
evaluerer effekt - med og uden en gkonomisk analyse -, men beskriver ikke allerede
eksisterende systemer i Danmark for indfersel af sundhedsteknologier fx nationale
screeningsprogrammer, bgrnevaccinationer og brug af stralekilder. Disse systemer
er heller ikke omtalt eller afgraenset i forhold til i Danske Regioners forslag. Danske
Regioner har i forslaget afgreenset radets virke i forhold til Medicinradet, vi forslar
at forslaget tilsvarende afgreenses i forhold til lovgivning pa sundhedsomradet, an-
befalinger fra nationale myndigheder, andre offentlige myndigheder og gvrige ak-
tarer som fx DMCG erne. Vi foreslar at tydeligare status af behandlingsraddets an-
befalinger.

L VIVE Kortlegning og komparativ analyse af modeller for nationalt behandlingsrad pa sund-
hedsomradet, 2019 https://www.vive.dk/da/udgivelser/kortlaegning-og-komparativ-analyse-af-
modeller-for-nationalt-behandlingsraad-paa-sundhedsomraadet-13227/
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Vi foreslar at Danske Regioners forslag til et Behandlingsrad suppleres med beskri-
velser og flere initiativer, saledes at der kan opnas en god og koordineret helheds-
lesning i Danmark for indfgrsel og udfasning af sundhedsteknologier, og hvor der
fx ogsa sikres en samlet, lgbede videreudvikling af metoder.

Vi har en rekke generelle bemerkninger til forslaget. Disse falger nedenfor, efter-
fulgt af nogle tekstnaere bemaerkninger til forslaget.

1. Status af Behandlingsradet, og rammer for opgaver, der varetages

Af hgringsbrev fremgar, at hgringsnotatet beskriver rammerne for Behandlingsradet
virke, men vi foreslar at det tydeliggares hvad lovhjemmels- og bevillingsgrundlag
er for etableringen af radet og opgaverne, der foreslas varetaget, herunder afgraens-
ning til anden lovgivning pa omradet.

Vi antager, at grundlaget for oprettelsen, i lighed med oprettelsen af Medicinradet,
er Sundhedslovens § 78, stk. 3%, som indeholder hjemmel til at et regionsrad kan
samarbejde med offentlige myndigheder og private virksomheder, herunder i sel-
skabsform, om lgsningen af feelles opgaver efter afsnit VI, X1, XII og XIV-XVI og
opgaver, der har tilknytning hertil, og som regionsradet lovligt kan varetage efter
anden lovgivning, samt patage sig dermed forbundne udgifter. Vi antager derud-
over, at der ikke overlades myndighedskompetence fra regionsradene til radet. Hvis
der overlades myndighedskompetence skal Sundheds- og ZAldreministeren ansgges
om godkendelse. Pa den baggrund vurderes radet ikke at traeffe forvaltningsretlige
afgarelser ved vurdering af sundhedsteknologier, idet radets udstedelse af anbefa-
linger ikke vil veere juridisk bindende over for regionerne.

Rammerne for radets radgivning og opgaverne, herunder bredden af sundhedstek-
nologier, som radet vil patage sig at vurdere, er meget abent beskrevet. Vi foreslar
at dette konkretiseres.

Det bemerkes i den forbindelse, at de driftsansvarlige sundhedsmyndigheder, regi-
oner, kommuner og private sundhedsaktarer bl.a. i medfer af sundhedslovens § 214
har pligt til at lade sig vejlede af Sundhedsstyrelsen og pa den baggrund ikke i sig
selv kan se bort fra indholdet af en vejledning udstedt af fx Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen skal herudover gare opmaerksom pa, at regionsrad,
kommunalbestyrelser og private virksomheder som driftsherrer og arbejdsgivere har
et selvstaendigt organisatorisk ansvar for sine behandlingssteder. Det indebarer bl.a.
ansvar for planleegning og indretningen af opgaver samt tilstreekkelige ressourcer,
herunder medarbejdere med de forngdne kvalifikationer og kompetencer. Dette or-
ganisatoriske ansvar blev lovfastet ved lov nr. 1555 af 18. december 2018. Vi hen-
viser til sundhedslovens § 3 a.

Sundhedsstyrelsen er pa nuverende tidspunkt i gang med revision af ’vejledning om
indforelse af nye behandlinger i Sundhedsvaesnet’®, og samtidig sammenlagning

2 https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=210110
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med Vejledning om laegers og tandlaegers anvendelse af implantater®. Den nuvae-
rende og den kommende reviderede vejledning har til formal at redegare for lovgiv-
ningens bestemmelser i relation til ibrugtagning af nye behandlinger, herunder hvor-
nar der ber foreligge en formaliseret videnskabelig forsggsplan og hvornar der ikke
kraeves en formaliseret videnskabelig forsggsplan herunder hvornar, der ber fore-
ligge et fagligt beslutningsgrundlag samt en faglig opfelgning (kvalitetskontrol).
Danske Regioner kan med fordel indteenke denne vejledning i forslaget. Blandt an-
det kan forhold vedr. kvalitetskontrol fremhaves i forslagets kapitel 8.

Vi ger i denne forbindelse ogsa opmaerksom pa stralebeskyttelseslovgivningen, som
det er ngdvendigt, at man i et Behandlingsrad ved evt. indfgrelse eller udfasning af
behandling og/eller diagnostik, der udnytter teknologier, der involverer ioniserende
straling, tager i betragtning.

Behandlingsraddet kan ikke fokusere udelukkende pa omkostningseffektivitet ved
anbefalinger vedrarende brug af stralekilder. Fx. kan man ikke i et Behandlingsrad
beslutte at udfase en dyr teknologi med en billigere rgntgenbaseret, hvis dette bety-
der en vaesentlig uberettiget gget stralebelastning for patienter eller personale.

Det kan med fordel fremga af forslaget, at beslutninger om implementering, som er
reguleret af eller har konsekvenser for varetagelsen af specialfunktioner i henhold
til specialeplanen, forudseetter Sundhedsstyrelsens godkendelse til varetagelse af
den givne funktion.

Vi anbefaler, at forslaget saetter rammer for hvilke sundhedsteknologier, der lov-
maessigt og hensigtsmaessigt kan behandles i radet, og at det skal beskrives hvordan
radet sikrer korrekt implementering i forhold til specialefunktioner. Dertil vurderer
vi, at status af radets anbefalinger for forskellige sundhedspersoner og anszttelses-
forhold skal tydeliggares.

Vi vurderer, at det pahviler de enkelte kilder til anbefalinger rettet mod sundheds-
veaesenet, at sette sig ind i rammer og veere med til at skabe samspil og koordination
med vejledninger og nationale faglige anbefalinger. Dette for at forhindre uoverens-
stemmelser i anbefalinger og dermed vare med til at sikre et let overblik for de
sundhedspersoner, som anbefalinger er malrettet.

Som gverste sundhedsfaglige myndighed vil vi som Sundhedsstyrelse naturligvis
gerne bidrage til evt. afklaring og til at skabe overblik.

2. Formal med Behandlingsrad

Formalet med behandlingsradet angives at vare ’at bidrage til mere sundhed for
pengene og hgjere kvalitet og effektivitet i leveringen af sundhedsydelser. Det
skal ske ved at understgatte, at der sker en stgrre anvendelse af omkostningseffek-
tive lgsninger i sundhedsvasenet gennem anbefalinger, malrettet regioner og
hospitaler, men som ogsa kan anvendes af andre aktarer i sundhedsvasenet.’
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I formalsbeskrivelsen betones gkonomi far hgjere kvalitet, og vi bemaerker ge-
nerelt, at gkonomi fylder meget i forslaget. Vi savner, at en vurdering af gavn-
lige og skadelige effekter i hgjere grad betones og kommer far en evt. vurdering
af gkonomi, da sundhedsteknologier godt veere omkostningseffektive, men en dar-
lig idé at indfaere, ud fra fx effektmaessige, veerdimaessige, etiske, faglige og kultu-
relle grunde.

At en effektvurdering ber komme far en evt. gkonomisk vurdering fremgar ogsa af
VIVEs kortleegning jf. figur 3.1 side 46. Af figur 3.1, afbildet nedenfor, fremgar, at
der skal skelnes mellem teknologier med vesentlige konsekvenser eller ej, og der
kun skal vurderes omkostningseffektivitet af sundhedsteknologier med evidens for
positive effekter, der indebaerer meromkostninger.

NYE (ELLER EKSISTERENDE) TEKNOLOGIER

Teknologier med vasentlige konsekvenser for Andre teknologier
sundhedsvaesenet(gkonomisk og/eller ‘game
changer’ ) Vurdering foregar lokalt pa sygehuse
Teknologier med Teknologier, hvor der Teknologien anbefales ikke
evidens for positive mangler evidens for Teknologien anbefales til forskning/klinisk
effekter positive effekter afprevning
Ikke tilstreekkelig dokumentation
Teknologien Teknologien Vurdering af omkostninger (gkonomiske
indebaerer ikke indebaerer konsekvenser og evt. omkostningseffektivitet)
merom kostninger meromkostninger‘ Ombkostningseffektiv Ej omkostningseffektiv
Teknologien Teknologien
Flere alternativer pad markedet, som kan anbefales til anbefales ikke eller
rutinemaessig brug anvendelse

ligestilles med hensyn til effekt?

Evt. feelles udbud tilfeelde

Kilde: VIVE Kortleegning og komparativ analyse af modeller for nationalt behand-
lingsrad pa sundhedsomradet, 2019

Ved at i hgjere grad at legge veaegt pa vaesentlighed og effektvurdering far evt. gko-
nomi vil formalet med Behandlingsradet ogsa have stort sammenfald med formalet
med Sundhedsstyrelsen nationale kliniske retningslinjer, der ifglge Finansloven er:

’Der skal veere sikkerhed for samme gode behandling, uanset hvor i Danmark pati-
enten bliver behandlet og behandlingen skal svare til bedste praksis pa et behand-
lingsomrade. Derfor skal der udarbejdes nationale kliniske retningslinjer. Det bety-
der systematisk udarbejdede, faglige anbefalinger, der beskriver diagnostik, behand-
ling, pleje og rehabilitering for konkrete patientgrupper -

baseret pa evidens for virkningen og bedste praksis. Retningslinjerne er ogsa et ele-
ment i sikringen af en lgbende prioritering pa sundhedsomradet med fokus pa at
sikre mest mulig sundhed for pengene.’

Vi opfordrer til, at Danske Regioner mere detaljeret beskriver, hvad formalet med
Behandlingsradet er. | denne proces opfordres Danske Regioner til at afsgge i hvil-
ket omfang Behandlingsradet selv skal udarbejde effekt-anbefalinger, og i hvor hgj
grad Behandlingsradet mere skal fungere som et sundhedsgkonomisk rad og udar-

begraenses til szerlige
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bejde omkostningseffektivitetsanalyser oven pa effektanbefalinger udarbejdet af an-
dre interessenter, pa udvalgte omrader og for sundhedsteknologier med positive ef-
fekter og med meromkostninger. Dette vil desuden veere i trad med Danske Regio-
ners forslag til Model for kliniske retningslinjer, hvor det beskrives, at der skal veere
indbygget en “stopklods”, der aktiveres, hvis patenkte anbefalinger i faglige selska-
bers retningslinjer fx medfarer store konsekvenser for andre faglige omrader eller
store gkonomiske konsekvenser. Af oplagget fremgér at *hvis “stopklodsen” akti-
veres, skal den faglige anbefaling behandles uden for det faglige miljg, fx i et be-
handlingsrdd.” Vi er opmarksomme pa, at dette kraever en ensartet metodisk tilgang
af hgj standard, og en transparent og inddragende proces, pa tvers af aktarer der
udarbejder anbefalinger jf. afsnit 5. Metodisk tilgang.

Sundhedsstyrelsen konstaterer endvidere, at Danske Regioners forslag til et Be-
handlingsrad tilsyneladende kun i begraeenset omfang bidrager til at lgse de gnsker,
som regeringen har beskrevet til et behandlingsrad. Radet bidrager tilsyneladende
ikke til at afdeekke uretfeerdig forskelsbehandling af patientgrupper i sundhedsvae-
senet og bidrager kun i det omfang at der er tale om afgraensede og udvalgte syge-
husbehandlinger i forhold til at skabe et bedre grundlag for fremtidige investeringer
i sundhedsveaesenet.

Af formalet fremgar, at anbefalingerne vil vaere malrettet regioner og hospitaler,
men ogsa kan anvendes af andre aktarer i sundhedsveesenet. Vi ser et behov for
at forslaget uddybes i forhold til hvilken grad anbefalinger kan anvendes af an-
dre aktgrer i sundhedsvesenet, herunder hvilke begraensninger der er i dette fx
i forhold til at anbefalingerne tilsyneladende ikke har et tveaersektorielt sigte og
manglende inddragelse af i den sammenhang relevante aktarer i radet. Det ber
ogsa adresseres, hvordan anbefalinger, der kan have afledte effekter uden for
hospitaler, handteres. Og herunder, hvilken status anbefalinger har for andre ak-
tarer, der ikke er ansat i regioner eller hospitaler, og i forhold til andre anbefa-
linger pa omrader.

3. Sammensztning af radets medlemmer

Sammensetning af radets medlemmer bar afspejle det primare formal med radet.
Vi bemarker, at der er forslag til hgj sygehusledelsesreprasentation i radet, hvilket
af Danske Regioner forklares ved, at radets organisering skal understatte implemen-
tering. Vi bemarker endvidere, at der er stillet forslag om to sundhedsgkonomer, et
medlem fra LVS og et medlem fra DASYS, men ikke fast medlemskab fra andre
faglige selskaber. Det fremstar ikke tydeligt, hvorledes man med radets sammen-
setning vil sikre tilstreekkelig faglig indsigt i forhold til at kunne behandle de for-
venteligt meget specialiserede og komplekse sager, som radet vil skulle lave anbe-
falinger om. Vi stiller spargsmalstegn ved det hensigtsmassige i at udpege to fag-
personer i sundhedsgkonomi, der har stemmeret, men som ikke repraesenterer nogen
organisationer.

Vi bemeerker, at Sundhedsstyrelsen er givet en rolle som observatar. Dette er i over-
ensstemmelse med, at vi ikke kan indga som et fuldgyldigt radsmedlem, henset vo-
res myndighedsopgaver og radets beslutningsstruktur. Sundhedsstyrelsen skal som
gverste sundhedsmyndighed fortsat have mulighed for at gribe ind i forhold til an-
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befalinger fra radet, som Sundhedsstyrelsen vurderer udgear en risiko for folkesund-
hed eller patienter eller som ikke er i overensstemmelse med galdende lovgivning
eller vejledninger fra Sundhedsstyrelsen eller andre myndigheder.

Vi bemarker i gvrigt, at sundhedsgkonomer ogsa skal veere reprasenteret i fagud-
valget. Vi stiller spgrgsmalstegn ved om det evt. ikke er mere relevant, at have sund-
hedsgkonomer, som en del af sekretariatet, pa lige fod med metodespecialister og
sggespecialister.

4. Relevans af anbefalinger, herunder kredsen af forslagsstillere

Vi ser et behov for at det prioriteres at lave anbefalinger pa de omrader, hvor det er
mest relevant og skaber mest merveerdi for patienter og/eller samfundsgkonomien.

Sundhedsstyrelsen finder i den sammenhang, at udveelgelseskriterierne for hvilke
forslag, der behandles, bar preciseres, saledes at det blandt andet klarere fremgar,
at radet skal behandle bade nye og eksisterende behandlingsmetoder.

Behandlingsradet vil kunne vurdere relativt fa forslag om aret jf. udenlandske erfa-
ringer og Danske Regioners udmeldelser i forbindelse med preesentation hos
DSAM. Vi foreslar, at det beskrives hvordan Danske Regioner vil sikre, at det er
det mest relevante, der undersgges, dvs. der hvor der er det stgrste forbedringspo-
tentiale for folkesundhedsheden eller ”vesentligste konsekvenser’ jf. VIVEs figur
3.1

Vi bemarker, at der udestar eksplicitte kriterier for udveelgelse og prioritering af
forslag. Til inspiration, prioriterer vi, ved udarbejdelse af nationale kliniske ret-
ningslinjer: omrader, hvor der er stor sygdomsbyrde og behov for en tveerfagligt
indsats, og hvor der er

* tvivl om evidensen

 betydelig variation pa tvars af landet

» skred i indikationer

* nye teknologier

» eller hvor dansk praksis afviger fra international praksis

Vi stiller endvidere spargsmalstegn ved om forslagsstillerkredsen er den rigtige i
forhold til at sikre, at der stilles forslag til vurdering af de mest relevante sundheds-
teknologier. Af forslagets tabel 1, side 7 star der ud for ’Relevans’: I hvor grad er
emnet bredt Klinisk efterspurgt?’. Vi bemarker i den forbindelse, at de leegefaglige
selskaber og gvrige faglige selskaber ikke kan foresla emner for evaluering i be-
handlingsradet, og det er saledes uklart hvordan denne efterspargsel afdeekkes. Vi
stiller dog generelt spgrgsmalstegn ved efterspgrgsel er det mest relevante kriterie
for Relevans’. Vi finder det desuden ikke hensigtsmaessigt, at industrien kan stille
forslag, da disse i hgj grad ma antage at veare baseret pa gkonomiske interesser.

Vi vurderer, at mulige forslagsstillere, for at understgtte relevans, ber vere:
o faglige selskaber (ikke afgraenset til leegefaglige)

e regioner
e myndigheder
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Fx vil revisionen af landsdekkende retningslinjer fra de laegefaglige selskaber i
nogle tilfeelde rejse behov for vurdering af indfarelse af nye tiltag vedr. medicinsk
udstyr og sundhedsteknologier. Hermed vil der opsta en naturlig efterspargsel pa
behandling af sager i Radet, der med den fremlagte struktur for mulige forslagsstil-
lere ikke vil kunne stilles.

5. Metodisk tilgang

Vi foreslar, at udarbejdelse af anbefalinger sker pa baggrund af en metodisk tilgang
af ensartet, hgj standard, og ved en transparent og inddragende proces, saledes at
anbefalingerne i videst mulige omfang er uafhangige af hvem der udarbejder disse,
og dermed opnar hgjest mulig faglig legitimitet og opbakning. Dette vil ogsa gge
muligheden for at anbefalinger i hgjere grad kan adapteres og implementeres smi-
digere i mellem forskellige kilder end i dag.

Sundhedsstyrelsen konstaterer, at metode for at evaluere effekter og omkostnings-
effektivitet ikke er beskrevet i detaljer i forslaget. Vi ser et behov for at hver enkelt
aktar og kilde til anbefalinger transparent beskriver hvad anbefalinger bygger pa,
stiller krav ved og til inddragelse (herunder habilitet af de der udarbejder, en upartisk
formand og offentlig hgring), og der er transparens i beslutningsprocesser.

Vi vurderer, at der som minimum afrapporteres de oplysninger, der er ngdvendige
for at kunne foretage en AGREE-vurdering af kvalitet og rammer for kliniske anbe-
falinger. AGREE |1 er en kvalitetstjekliste til at fremme den gode afrapportering og
indeholder spgrgsmal vedrarende:

e Anvendelsesomrade og formal

e Inddragelses af interessenter i udarbejdelsen, herunder beskrivelse af mal-
gruppe

e Metodemassige tilgang, herunder hgringsproces samt opdateringsproces

e Handlingsanvisende praesentation af anbefaling(er)

e Implementering af anbefaling(er), herunder gkonomiske overvejelser

e Potentielle interesse konflikter samt handtering af disse

En AGREE-vurdering bestar af 23 emner fordelt pa 6 domaner. Domzne 3 (meto-
demaessige tilgang) bergrer nogle centrale elementer, som bar vaere beskrevet detal-
jeret:

e Metode for fremsggning og udveelgelse af evidensgrundlag

e Metode for kvalitetsvurdering af udvalg evidensgrundlag

e Metode for beskrivelse/estimering af gavnlige og skadelige effekter
e Metode for udarbejdelse af anbefaling(er)

En detaljeret beskrivelse af ovenstdende understetter gennemsigtighed. Vejen fra
det kliniske spgrgsmal til den endelige anbefaling ber veere gennemskuelig:

e Transparent beskrivelse af kliniske spgrgsmal, som sgges besvares
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e Transparent beskrivelse af udvelgelse og kvalitetsvurdering af evidens-
grundlag

e Transparent beskrivelse af sammenhaeng mellem evidensgrundlag og anbe-
faling(er)

Sundhedsstyrelsen har faet preesenteret forslaget af Danske Regioner hos DSAM. |
denne preasentation blev der lagt vaegt pa abenhed og transparens i processerne om-
kring vurderingerne. Sundhedsstyrelsen paskanner dette. Af presentationen frem-
gik det endvidere at Danske Regioner ser frem til inddragelse i forbindelse med
udvikling af metodegrundlag. Sundhedsstyrelsen vil gerne bidrage til at sikre, at der
er en ensartet hgj standard i metodegrundlag og processer pa tvers af kilder til fag-
lige anbefalinger.

Vi ser et stort potentiale i at stille en ensartet, hgj metodisk standard i udarbejdelsen
af anbefalinger, saledes at anbefalinger i videst mulige omfang er evidensbaserede,
og i videst mulige omfang er uafhangige af de der udarbejder, og kan genbruges og
implementeres smidigere pa tveers af kilder.

6. Afgrensning i forhold til medicinske anbefalinger

P4 side 6 beskrives, at “radet kan lave stgrre analyser af et eller flere spgrgsmal om
fx behandlingsregimer eller tilgange til eller organisering af behandlinger”. Mange
behandlingsregimer vil indeholde anbefalinger vedr. medicinsk behandling. Radet
kan derfor have sveert ved at lave sammenhangende vurderinger af behandlingsre-
gimer, da radet ikke vurderer medicin. Og valg kan sta mellem fx medicin og kirurgi.
Endvidere laver en reekke aktarer allerede hvad, der kan kaldes anbefalinger vedr.
behandlingsregimer/behandlingsvalg ved non-medicinsk behandling herunder
Sundhedsstyrelsen fx National Kliniske Retningslinjer samt Pakkeforlgb for kraeft.

Det bgr uddybes hvad de sundhedsfaglige arsager er til gnsket om at adskille anbe-
falinger vedrarende medicin fra anbefalinger i Behandlingsradet og hvilke konse-
kvenser det har. Det bgr endvidere uddybes hvorledes koordination med Medicin-
radet sker.

7. Tekstngere kommentarer
Der bruges i udkastet flere forskellige formuleringer og begreber i forhold til af-
graensning af Rédets arbejdsomréade: ”Behandling”, ”sundhedsteknologier”, tekno-
logier”, medicinsk udstyr”. Endvidere skrives i heringsbrevet “teknologier og ind-
satser”. Begreberne kan med fordel ensrettes i notatet ift. hvad der skrives i kapitel
3: medicinsk udstyr og sundhedsteknologier.

Side 2: ”Produktionstab/gevinst skal ikke inkluderes.” Dette star i kontrast til, at det
beskrives ovenfor i samme afsnit, at hgjere effektivitet i leveringen af sundheds-
ydelser er et formal med radets arbejde. Hvis det menes, at det er produktionstab/ge-
vinst uden for sygehuset, der ikke skal inkluderes, ber dette preeciseres. Hvis der
menes produktionstab/gevinst for sygehuset eller regionen bgr det vel indgd i en
vurdering af hvilke lgsninger, der er mest omkostningseffektive.
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Side 3: Afsnit 4 dot 1: Det er uklart hvad der menes med at der skal kunne “allokeres
uforholdsmeessigt flere ressourcer” til et bestemt omréide.

Side 7, tabel 1: ”Vedrgrer sygdommen ualmindelig tidlig ded”. Hvad betyder ual-
mindelig tidlig ded?

Side 8, afsnit 3: Hvorfor skal undersggelsesspgrgsmal godkendes af formanden for
Behandlingsradet og ikke af radet?

Side 8, afsnit 7: Det fremgar at ’Evalueringerne vil gere brug a PICO- og GRADE-
tankegang’. Vi geor opmarksom pa at det er relevant at anvende PIRO ved udred-
ningsspgrgsmal.

Side 9, afsnit 1: ”Patienterne indgar og hgres pa egne praemisser”. Hvad menes der
med, at de hgres pa egne preemisser? Udtaler de sig pa personligt grundlag og ikke
pa baggrund af en patientgruppe? Skal deres ord tilleegges en anden veegt end gvrige
medlemmer af Radet?

Side 10, afsnit 1: ’Det kan ogsa vaere at der ved implementering af anbefalinger skal
settes fokus pa lighed mellem forskellige typer af patienter’. Setning ber uddybes.

Side 10, afsnit 3: Vi savner at det klart fremgar, at anbefalinger vil blive sendt i
offentlig haring.

Med venlig hilsen

Katarina Gesser
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