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2 (Offentlig) Status pa sundhedsydelser til flygtninge fra Ukraine,
april 2022

Jakob Schelde Holde
EMN-2022-00443

Resumé

Rusland invaderede Ukraine den 24. februar 2022. Regionerne har siden taget
imod flygtninge fra Ukraine, der er kommet til Danmark og har brug for hjzlp
fra sundhedsvaesenet. Danske Regioner er lgbende i dialog med staten om
rammerne for at kunne tilbyde ukrainere de ngdvendige sundhedsydelser.

Krigen laegger samtidig pres pa de ukrainske hospitaler. Derfor har regionerne
gjort sig klar til at modtage syge og sarede fra Ukraine med kort varsel.
Regionerne koordinerer modtagelsen og fordelingen pa danske hospitaler i
dialog med Sundhedsstyrelsen.

| samarbejde med de statslige myndigheder er regionerne desuden i gang
med at donere medicin og medicinsk udstyr til det ukrainske sundhedsvaesen.

Indstilling

Det indstilles,

at bestyrelsen drgfter status pa regionernes arbejde med at tilbyde
sundhedsydelser til personer, der er flygtet fra Ukraine.

Sagsfremstilling

Folketinget vedtog den 16. marts 2022 en saerlov som giver midlertidigt
ophold for personer, der kommer til Danmark fra Ukraine. Danske Regioners
davaerende bestyrelse godkendte ved sit mgde den 23. marts 2022 det
hgringssvar, Danske Regioner afgav ved lovens udarbejdelse.

Der er forskellige juridiske og organisatoriske rammer for sundhedsydelser til
dem, der kommer fra Ukraine afhaengigt af, om de sgger om midlertidigt
ophold, hvor de er henne i deres ansggningsproces og efterfglgende
bopalsregistrering. Der er desuden seerlige rammer, hvis de veaelger at spge
om asyl.

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet anbefalinger vedr. organisering af den
sundhedsfaglige indsats overfor flygtninge fra krigen i Ukraine.

Danske Regioner er Igbende i dialog med relevante parter om de
lovgivningsmaessige og praktiske muligheder for at sikre relevante
sundhedsydelser til fordrevne fra Ukraine, som endnu ikke har cpr-nummer
og en praktiserende laege.
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Udlzendinge- og integrationsministeren har pa et pressemgde den 25. marts
2022 udtalt, at over 100.000 ukrainske flygtninge kan komme til Danmark,
hvis krigen traekker ud.

Region Hovedstaden har taget kontakt til Danske Regioner vedr. udgiftslofter
og finansiering af udgifter forbundet med krigen i Ukraine. Henvendelsen er
vedlagt.

@konomi
Ingen bemeerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemeerkninger

Bilag

1. Henvendelse fra Region Hovedstaden vedr. kompensation (1536992 - EMN-
2022-00443)

2. Henvendelse fra Region Hovedstaden_Regionsradssag 22. marts 2022
(1536993 - EMN-2022-00443)

3 (Fortrolig)
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4 (Offentlig) Opf@lgning pa Danske Regioners generalforsamling
2022

Kirstine Korsager
EMN-2021-01128

Resumé
Danske Regioners generalforsamling 2022 blev holdt den 24. marts 2022 i
Centralvaerkstedet, Aarhus. Der deltog 144 delegerede regionsradspolitikere

og ca. 200 gaester.

Pa generalforsamlingen blev vedtaget tre forslag.

Indstilling

Det indstilles,

at bestyrelsen tager orientering om opfglgning pa de tre vedtagne forslag til
efterretning, og

at bestyrelsen evaluerer Danske Regioners generalforsamling 2022.

Sagsfremstilling

Vedtagne forslag

Pa generalforsamlingen blev vedtaget fglgende tre forslag, som sekretariatet
iveerksaetter initiativer for at fa gennemfort:

Forebyggelse af selvmord

Danske Regioner vil i regi af det nationale partnerskab for forebyggelse af
selvmord og selvmordsforsgg arbejde for, at forebyggelse, opsporing, tidlig
indsats, opfelgning efter selvmordsforsgg og inddragelse af patienter og
pargrende indgar i den forventede nationale handlingsplan.

Psykologklinikker

Danske Regioner vil szette sig i spidsen for en analyse af psykologomradet

med henblik pa at afdaekke, hvad der skal til for fremover at sikre effektive
tilbud til dem, der har brug for psykologhjzelp, herunder unge under 25 ar.

Normalisering af den kollektive trafik efter COVID

Generalforsamlingen opfordrer Danske Regioner til at fremfgre gnsket til
regeringen om, at COVID19-kompensationen for mindreindteegter i den
kollektive trafik fastholdes i arene 2022 og 2023, saledes at der gives tid til, at
passagertallet kan normaliseres, og det nuveerende betjeningsniveau ikke
forringes markant.
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Coronakrisen har medfgrt et dyk i passagertallet for den kollektive trafik, som
ma forventes at veere af mellemlang varighed. | lyset af klimakrisen,
traeengselsproblemer og den regionale grgnne omstilling ville det vaere en
uholdbar konsekvens, at der skulle iveerksaettes store nedskaeringer i driften
pa grund af mindreindtaegter.

Presse

| dagene op til og pa dagen for generalforsamlingen satte Danske Regioner
fokus pa bl.a. det hgjt specialiserede socialomrade, forskning i psykiatrien og
forurenet drikkevand. Nyhedshistorier og debatindlaeg herom blev bragt i bl.a.
Jyllands-Posten, Ritzau, DR, Information og Sundhedsmonitor.

Pa generalforsamlingsdagen skrev Jyllands-Posten pa forsiden om mistrivsel
blandt bgrn og unge. Sundhedsmonitor skrev om vigtigheden af det nye
udvalg for det naere sundhedsvaesen, og Ritzau skrev om, at 2,8 mio. danskere
hvert ar har brug for hospitalsbehandling. En Ritzau-nyhed om formandens
tale bragt af mere end 20 forskellige medier bl.a. Berlingske og Jyllands-
Posten. Og News deekkede dagen ved bl.a. at interviewe den nye formand.

Dagen igennem var der live-tweets pa de sociale medier med program, taler,
politisk debat, videoklip og omtale af de lancerede nyheder. Desuden
interviews med Danske Regioners formandskab og med sundhedsministeren
og indenrigs- og boligministeren. Endelig blev to numre af 205 udsendt.

Evaluering
Torsdag den 24. marts 2022 har sekretariatet fremsendt evalueringsskema til
deltagerne i generalforsamlingen. Ultimo marts 2022 har 90 deltagere udfyldt
en evaluering. Der er overordnet stor tilfredshed med dagen og adgangen til
relevant information og hjalp. Der er generelt ogsa tilfredshed med stedet,
hvor generalforsamlingen er afholdt. De kvalitative tilbagemeldinger er bl.a.:
e Ros fra forskellige til arrangementet, taletiden, og lydforholdene samt
opfordring til at fortseette samme koncept, som bade giver mulighed
for at have dialog og traekke sig pa en passende made
e Forslag fra en enkelt om at afholde generalforsamling og aftenfest pa
dag 1 og politikerkonferencen pa dag 2
e Forslag fra en enkelt om helt at afskaffe aftenfesten, mens en anden
navner, at dans om aftenen er gammeldags
e En gnsker at begynde dagen med en sang og en anden, at der er flere
indlagte pauser
e Enkelte naevner, at der ved de bagerste borde opleves kulde fra
indgangsdgren og et begraenset udsyn til skeermene pa grund af
stolper mv.

@konomi
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Ingen bemaeerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaeerkninger

Bilag
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5 (Offentlig) Medicinradets arsberetning for 2021

Thomas Birk Andersen
EMN-2017-00578

Resumé
Medicinradet har offentliggjort sin arsberetning for 2021.

Ifglge beretningen har Medicinradet bidraget til, at Amgros i 2021 har kunnet
udbyde og forhandle prisreduktioner pa ca. 7 mia. kr.

Medicinradet har i 2021 udarbejdet i alt 50 lzegemiddelanbefalinger. Det er 14
anbefalinger mere end i 2020. Omvendt har radet kun udarbejdet fem
behandlingsvejledninger i 2021, hvilket er seks feerre end i 2020.

Medicinradet har ikke levet op til den politisk udmeldte sagsbehandlingstid
for vurdering af nye leegemidler og udarbejdelse af behandlingsvejledninger.

Indstilling

Det indstilles,

at bestyrelsen noterer sig, at Medicinradets sagsbehandlingstider ikke lever
op til de politisk fastsatte malszaetninger,

at bestyrelsen beder sekretariatet om at komme med forslag til eendringer,
der kan modvirke den stigende sagsbehandlingstid for vurdering af nye
leegemidler,

at bestyrelsens beder sekretariatet om at komme med forslag til, hvilke tiltag
Medicinradet kan gennemfgre for at gge antallet af behandlingsvejledninger,
og

at Medicinradets kommissorium andres, sa regionerne fremover i feellesskab
kan udpege en repraesentant fra sygehusapotekerne til Medicinradet.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse har pr. 1. januar 2017 etableret Medicinradet,
som arbejder ud fra et armslaengdeprincip, der indebzerer, at radet treeffer
beslutninger uden Danske Regioners indblanding.

Medicinradet vurderer pa baggrund af omkostninger og effekt, om nye
legemidler skal anbefales taget i brug som standardbehandling pa
sygehusene. Leegemiddelfirmaerne har hermed i hgjere grad end tidligere
incitament til at tilbyde en “fair” pris, nar de vil lancere et leegemiddel, da det
ellers ikke vil blive anbefalet som standardbehandling. Medicinradet
udarbejder desuden behandlingsvejledninger, som giver Amgros mulighed for
at konkurrenceudszette legemidler gennem udbud. Med sine anbefalinger og
behandlingsvejledninger er Medicinradet med til at sikre regionerne mere

Side 10



sundhed for pengene, ligesom radet er med til at sikre, at laegemidler
vurderes efter samme metoder og tages ens i brug pa tveers af regioner og
sygehuse. Medicinradet havde i 2021 nedsat 53 fagudvalg, der sammen med
sekretariatet udarbejder udkast til vurderingsrapporter og
behandlingsvejledninger, som laegges til grund for Medicinradets
anbefalinger.

Danske Regioners bestyrelse har nedsat radet og fastlagt rammerne om
radets arbejde. Bestyrelsen har desuden en overordnet tilsynsforpligtigelse
med Medicinradets arbejde og opgavevaretagelse. Med Medicinradets
vedlagte arsberetning for 2021 har Danske Regioner et godt grundlag for at
varetage tilsynsforpligtigelsen, da den giver et godt indblik i Medicinradets
arbejde. Nedenfor fremhaeves nogle af de omrader, som her og nu kraever
saerlig opmaerksomhed.

Bedre priser pa sygehusmedicin

Nar Medicinradet vurderer nye laegemidler eller udarbejder en
behandlingsvejledning bidrager det til, at Amgros kan forhandle bedre priser,
skabe konkurrence og sikre effektive indkgb og udbud pa
legemiddelomradet. Det fremgar af arsberetningen, at Medicinradet ifglge
Amgros har bidraget til, at Amgros har kunnet udbyde og forhandle
prisreduktioner pa ca. 7 mia. kr. i 2021. Dermed opfylder Medicinradet et af
de vaesentlige formal med etableringen af radet.

Lange sagsbehandlingstider

Medicinradet har i 2021 udarbejdet mange anbefalinger af nye leegemidler. |
alt har man udarbejdet 50 anbefalinger, hvilket er 14 flere anbefalinger end i
2020.

Ud af de 50 anbefalinger blev 18 leegemidler anbefalet som
standardbehandling, 11 blev delvist anbefalet og 21 laegemidler blev ikke
anbefalet. | de fleste sager, hvor leegemidler ikke anbefales, skyldes det, at
Medicinradet vurderer, at effekten er for darligt dokumenteret i forhold til
den pris, firmaet gnsker for produktet. | enkelte sager skyldes det, at effekten
af det nye leegemiddel er darligere end ingen behandling eller den behandling,
patienterne allerede bliver tilbudt.

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid udgjorde 18 uger og 1 dag for de
legemidler, som blev vurderet efter “den gamle” metode (frist 12 uger), mens
det ene legemiddel, der blev vurderet faerdigt efter den nye "QALY-metode”
tog 22 uger og 5 dage (frist 16 uger).

Medicinradet forklarer bl.a. den lange sagsbehandlingstid med, at
sekretariatet har oplevet stgrre udskiftning blandt medarbejdere end i
tidligere ar, samt at medarbejdere har arbejdet hjemmefra i leengere perioder
pa grund af COVID-19. Man har samtidigt modtaget flere ansggninger end i
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tidligere ar, ligesom man har brugt mange ressourcer pa at uddanne
medarbejdere og fagudvalg i de nye metoder.

Danske Regioners sekretariat vurderer, at der er behov for at fortage nogle
grundlaeggende andringer i modellen for Medicinradet med henblik p3, at
radet fremover i langt hgjere grad kan leve op til de udmeldte
sagsbehandlingstider. Det foreslas pa den baggrund, at sekretariatet med
input fra Danske Patienter, Laegevidenskabelige Selskaber,
Leegemiddelindustriforeningen og Medicinradets formandskab udarbejder en
plan for, hvordan sagsbehandlingstiden kan bringes i overensstemmelse med
den politisk fastsatte sagsbehandlingstid for vurdering af nye laegemidler.

Det kan oplyses, at Danske Regioners sekretariat har modtaget et brev fra
Medicinradet om, at der vil vaere en udfordring for radet at overholde den
fastsatte sagsbehandlingstid for laegemidler, som vurderes efter den nye
"QALY-metode”. Derfor foreslas det i henvendelsen, at sagsbehandlingstiden
forlaenges til 19 uger. Danske Regioners sekretariat har pa baggrund af
henvendelsen haft en Ipbende dialog med Medicinradet om mulige
Igsningsforslag.

Leegemidler til sjeeldne sygdomme

Leegemidler til behandling af sjeeldne sygdomme fylder mere og mere hos
Medicinradet, som faerdiggjorde 24 anbefalinger i 2021. 1 12 af sagerne blev
leegemidlerne anbefalet eller delvist anbefalet som mulig standardbehandling.
Som konsekvens af at omradet fylder mere, er der i november 2021 oprettet
en afdeling til vurdering af sjeeldne sygdomme i Medicinradets sekretariat.

Faerre behandlingsvejledninger

Medicinradet faerdiggjorde i 2021 fem behandlingsvejledninger. Det er
vaesentligt feerre end i 2020, hvor radet faerdiggjorde 11 vejledninger. Ingen af
de fem behandlingsvejledninger blev udarbejdet inden for fristen pa seks til
otte maneder. Hovedarsagen hertil angives i arsrapporten at veere, at
medarbejderne i sekretariatet har veeret optaget af at udarbejde vurdering af
nye leegemidler.

Da bestyrelsen i 2019 vedtog, at Medicinradet skulle gge antallet af nye og
opdaterede behandlingsvejledninger i forhold til niveauet i 2018, noterede
den sig, at radet forventede at kunne igangsaette ca. 16 nye arlige
behandlingsvejledninger.

Det foreslas, at sekretariatet fremlaegger en plan for, hvilke tiltag
Medicinradet kan gennemfgre for at gge antallet af behandlingsvejledninger.

/Zndring af Medicinradets kommissorium

Det fglger af Medicinradets geeldende kommissorium, at regionerne i
faellesskab udpeger en sygehusapoteker til radet. | forbindelse med, at
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Medicinradets nuvaerende sygehusapoteker er pa vej pa pension, er der
opstaet behov for at eendre kommissoriet, da der ikke umiddelbart er en
sygehusapoteker, som er klar til at overtage pladsen. Det foreslas derfor, at
det fremover skal vaere muligt for regionerne i faellesskab at udpege en
repraesentant fra sygehusapotekerne, som ikke ngdvendigvis er
sygehusapoteker til radet. £ndringen af kommissoriet vil udvide feltet af
mulige kandidater til radet.

@konomi
Ingen bemeerkninger

Sekretariatets bemaerkninger

Sekretariatet har planlagt mgder med Danske Patienter, Laegevidenskabelige
Selskaber, Leegemiddelindustriforeningen og Medicinradets formandskab med
henblik pa at fa deres forslag til, hvordan man kan reducere Medicinradets
sagsbehandlingstider.

Kommunikation
Ingen bemeerkninger

Bilag

1. Medicinradets arsberetning 2021 (1532333 - EMN-2017-00578)

2. Brev fra Medicinradet til Danske Regioner_vedr. QALY sagsbehandlingstider
(1537231 - EMN-2017-00578)
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6 (Offentlig) Behandlingsradets arsberetning for 2021

Thomas Birk Andersen
EMN-2017-04443

Resumé

Behandlingsradet er nedsat af Danske Regioners bestyrelse. Behandlingsradet
har udarbejdet en arsberetning for 2021. Af hensyn til Danske Regioners
tilsynsforpligtigelse med Behandlingsradet forelaegges arsberetningen for
bestyrelsen.

Behandlingsradet afholdt sit fgrste mgde i maj 2021. Behandlingsradet har i
Igbet af aret igangsat én evaluering og fire stgrre analyser.

Der redeggres i arsberetningen for, at man i 2021 lagde grundstenene for,
hvordan Behandlingsradet fremover skal arbejde. Man har bl.a. fastlagt det
faglige grundlag i en proceshandbog og en metodevejledning. Herudover er
der i arsberetningen flere artikler, som kan give indsigt i radets arbejde.

Indstilling

Det indstilles,

at bestyrelsen anmoder Behandlingsradet om at redeggre for, hvad man vil
gore for at fa igangsat flere evalueringer, herunder hvordan man fremadrettet
vil opna at gennemfgre 15 — 25 arlige evalueringer.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse har nedsat Behandlingsradet, som arbejder ud
fra et armslaengdeprincip, der indebaerer, at radet traeffer beslutninger uden
Danske Regioners indblanding. Danske Regioner har dog en overordnet
tilsynsforpligtigelse med radets arbejde og opgavevaretagelse. Med
Behandlingsradets arsberetning har Danske Regioner et godt grundlag for at
varetage tilsynsforpligtigelsen, da den giver et godt indblik i radets arbejde.

Behandlingsradet, som er placeret i Aalborg, beskaftiger sig med to
arbejdsomrader: evalueringer og st@rre analyser. Evalueringer af en
sundhedsteknologi eller flere konkrete sundhedsteknologier foretages pa
baggrund af ansggninger fra regioner, hospitalsledelser og virksomheder. De
stgrre analyser tager fat i mere grundleeggende spgrgsmal om
behandlingsregimer, tilgange til — eller organisering af — behandlinger.
Regioner har mulighed for at indstille forslag til analysetemaer til
Behandlingsradet. Det er Danske Regioners bestyrelse, som en gang om aret
udveelger de analysetemaer, som Behandlingsradet skal arbejde med i det
kommende ar.
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Behandlingsradet har som formal at bidrage til mere sundhed for pengene
samt sikre hgjere kvalitet og effektivitet i leveringen af sundhedsydelser. Det
skal ske ved at understgtte, at der sker en stgrre anvendelse af
omkostningseffektive Igsninger i sundhedsvaesenet gennem anbefalinger
malrettet regioner og hospitaler.

Behandlingsradet har udarbejdet sin fgrste arsberetning (vedlagt). Her
redeggres der for, hvordan 2021 har veeret et opstartssar. Ved udgangen af
2020 bestod Behandlingsradet af kun to personer — radets formand og dets
direktgr. Der blev i foraret 2021 udpeget et rad bestaende af 13 medlemmer
og tre observatgrer. Der var ved udgangen af aret ansat 20 medarbejdere i
sekretariatet, som skal understgtte radets arbejde med evalueringer og
analyser.

Behandlingsradet oplyser, at man i 2021 lagde grundstenene for, hvordan
radet fremover skal arbejde. Konkret blev Behandlingsradets faglige grundlag
fastlagt i en proceshandbog og en metodevejledning. Behandlingsradet har
samtidig i sin opstart bl.a. haft fokus pa at skabe gode muligheder for at
inddrage patienter og patientorganisationer. Behandlingsradet har desuden
forberedt sig pa, at man som opfelgning pa Danske Regioners aftale med
regeringen om regionernes gkonomi for 2022 skal udarbejde en stgrre arlig
analyse af ulighed i sundhed. Andre omrader, som man har arbejdet med, er
bl.a. evidenskvalitet og prioritering. Behandlingsradet oplyser, at det er en af
arsagerne til, at radets fgrste arsberetning indeholder en raekke artikler, som
kan give indsigt i radets arbejde med disse emner.

Behandlingsradet afholdt i maj 2021 sit fgrste mgde, og radet havde ved
udgangen af 2021 afholdt i alt fem rdadsmgder samt et ekstraordinaert mgde
omhandlende indstilling af analysetemaer til Danske Regioners bestyrelse.

Behandlingsradet har igangsat én evaluering og fire stgrre analyser i 2021.
Ved oprettelsen af Behandlingsradet var forventningen, at radet i fuld drift
skal gennemfgre 15 — 25 arlige analyser og 2 — 3 st@grre analyser. Det foreslas
pa den baggrund, at bestyrelsen anmoder Behandlingsradet om at redeggre
for, hvad man fremadrettet vil ggre for at imgdekomme forventningen om, at
der gennemfgres 15 — 25 arlige evalueringer.

@konomi
Ingen bemeerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
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Ingen bemaeerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag

1. Behandlingsradets arsberetning 2021 (1530969 - EMN-2017-04443)

7 (Fortrolig)

8 (Fortrolig)

9 (Fortrolig)
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10 (Offentlig) Status pa fuldtid, marts 2022

Jens Qvesel
EMN-2020-00987

Resumé

Behovet for at styrke rekrutteringsindsatsen, herunder gge andelen af
medarbejdere pa fuldtid, er centralt i forhold til at sikre tilstraekkeligt
personale i fremtidens sundhedsvaesen.

Danske Regioner har siden vedtagelse af fuldtidspolitikken i 2019 Igbende
drgftet fuldtidsindsatsen. Bestyrelsen har endvidere lagt vaegt pa en gget
inddragelse af de faglige organisationer for at understgtte, at flere
medarbejdere kommer pa fuldtid.

Bestyrelsen far her en orientering med status pa fglgende initiativer:
e Stillingsopslag pa fuldtid for plejepersonale
e Ret til fuldtid for plejepersonale
e Projekt med de faglige organisationer

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen drgfter status pa fuldtidsindsatsen.

Sagsfremstilling

Behovet for at styrke rekrutteringsindsatsen, herunder gge andelen af
medarbejdere pa fuldtid, er centralt i forhold til at sikre tilstraekkeligt
personale i fremtidens sundhedsvaesen.

Derfor vedtog generalforsamlingen i 2019 en malsaetning for Danske Regioner
om at styrke fuldtidskulturen pa de regionale arbejdspladser.

Bestyrelsen godkendte endvidere pa mgdet den 26. september 2019 en
reekke politiske malsaetninger for rekruttering og fastholdelse, herunder
bekraftelse af Danske Regioners fuldtidspolitik.

Danske Regioner har siden vedtagelse af fuldtidspolitikken lgbende drgftet
fuldtidsindsatsen, og de faglige organisationer er inddraget for at understgtte,

at flere medarbejdere kommer pa fuldtid.

Dagsordenen vedrgrende fuldtid er ogsa relevant i relation til rekruttering af
de 1.000 sygeplejersker, der behandles i saerskilt dagsordenspunkt.

Stillingsopslag
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Danske Regioner har faet en tilbagemelding fra de enkelte regioner, der har
trukket tal fra regionernes HR-systemer.

Tabel 1-5 viser den samlede oversigt over stillingsopslag pa fuldtid i de enkelte
regioner i 4. kvartal 2021. Det fremgar af tabellerne, at mellem 90 og 92 pct.
af alle stillinger i 4. kvartal er sldet op pa fuldtid.

Det skal bemaerkes, at tallene ikke siger noget om, hvorvidt stillingerne er
blevet besat pa fuld tid.

Tabel 1
Fuld tid Deltid Total
Region Hovedstaden
& Antal | Pct. | Antal | per. [Ant!
stillinger
Alle faggrupper 2026 90 216 9,6 2.242
Sygeplejersker - opslag 674 92 58 7,9 732
Social- og sundhedsassistenter- (=3 - =5 16,8
opslag 191
Leegesekreteerer - opslag 94 82 21 18,3 115
Socialpadagoger - opslag 40 83 8 16,7 48
Jordemgdre - opslag 33 92 3 8,3 36
Fysioterapeuter - opslag 32 78 9 22,0 41
Tabel 2
Fuld tid Deltid Total
Region Sjzelland
& ) Antal Pct. Antal Pct. Ar.1t?al
Stillinger
Alle faggrupper 675 90 75 10 750
Sygeplejersker - opslag 267 88 35 12 302
Social- og sundhedsassistenter- 80 . g g 88
opslag
Leegesekretaerer - opslag 60 82 13 18 73
Socialpaedagoger - opslag 0 0 0
Jordemgdre - opslag 1 100 0 0
Fysioterapeuter - opslag 22 88 3 12 25
Tabel 3
Fuld tid Deltid Total
Region Syddanmark
& v Antal Pct. Antal Pct. An_t‘_"'l
Stillinger
Alle faggrupper 946 92 83 8 1.029
Sygeplejersker - opslag 275 95 16 5 291
Social- og sundhedsassistenter- = . E 7
opslag 75
Leegesekreteerer - opslag 76 95 4 5 80
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Socialpadagoger - opslag 29 83 17 35
Jordemgdre - opslag 9 100 0 9
Fysioterapeuter - opslag 17 94 18
Tabel 4
Fuld tid Deltid Total
Region Midtjylland Antal Pct. Antal Pct. Ar_]tfdl
Stillinger
Alle faggrupper 703 91 68 9 771
Sygeplejersker - opslag 369 94 22 6 391
Social- og sundhedsassistenter- opslag 107 90 12 10 119
Laegesekretaerer - opslag 104 94 7 6 111
Socialpaedagoger - opslag 67 81 16 19 83
Jordemgdre - opslag 8 62 5 38 13
Fysioterapeuter - opslag 48 89 6 11 54
Tabel 5
Fuld tid Deltid Total
Region Nordjylland Antal Pct. Antal Pct. Ahtél
Stillinger
Alle faggrupper 509 92 47 556
Sygeplejersker - opslag 137 97 5 4 142
Social- og sundhedsassistenter-opslag 50 86 8 14 58
Leegesekretaerer - opslag 49 98 1 2 50
Socialpaedagoger - opslag 25 81 6 19 31
Jordemgdre - opslag 4 100 0 0 4
Fysioterapeuter - opslag 8 62 5 39 13

Note. Data siger ikke noget om, hvorvidt den pagaeldende stilling er blevet besat, eller hvorvidt stillingen
er blevet besat pa fuldtid. Et stillingsopslag kan indeholde mere end en stilling, og der kan vaere
uoverensstemmelser mellem angivelse af fuldtidsstilling og angivelse af forventet ugentligt timetal. Der
kan forekomme stillingsopslag, hvor det bade fremgar, at der er tale om fuldtidsstilling og veere angivet
34-37 timer. Det bevirker, at der kan vaere usikkerhed om, hvorvidt et stillingsopslag er pa fuldtid eller

deltid. Data er incl. tidsbegraensede stillinger. Endelig kan et opslag figurere under flere
personalegrupper/jobtyper (eks. "der sgges en sygeplejerske eller en social-og sundhedsassistent").

Det geelder overordnet for de fleste regioner, at der er sket en vaekst i antallet
af stillingsopslag pa fuldtid for alle faggrupper.

Tabel 6 Stillingsopslag fuldtid/deltid i regionerne for alle faggrupper for 1.-2.

kvartal 2020 og 4. kvartal 2021

Stillingsopslag

Opslag pa | Opslag pa

fuldtid 1-2. | fuldtid 4.

kvt 2020 kvt 2021
Pct. Pct.
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Region Midtjylland 91 91
Region Nordjylland 89 92
Region Hovedstaden 88 90
Region Sjzelland 86 90
Region Syddanmark 88 92

Retten til fuldtid

Det er ikke muligt at traekke data pa, hvor mange medarbejdere der benytter
sig af retten til fuldtid. Et fingerpeg kan dog fas ved at se pa andelen af
sygeplejersker, der er ansat pa fuldtid i januar 2020 og i 3. kvartal 2021 i alle
fem regioner. Det fremgar af tabel 7, at der er sket en svag stigning de seneste
par ar i andelen af sygeplejerskerne, der er ansat pa fuldtid.

Tabel 7

Andel af sygeplejersker

ansat pa fuldtid (pct.) jan-20 okt-21 nov-21 dec-21
| alt 47,7 50,2 50,2 50,0
Region Hovedstaden 45,6 47,4 47,2 46,9
Region Sjaelland 42,6 43,1 42,9 43,0
Region Syddanmark 45,4 47,9 48,4 47,7
Region Midtjylland 51,7 56,0 56,1 56,0
Region Nordjylland 61,1 63,3 63,0 63,3

Note: Data stammer fra KRL. Andelen er beregnet pa baggrund af manedslgnnede. Data omfatter
gruppen 22201, sygeplejersker, og data er eksklusive personer ansat som elever, i fleksjob, timelgnnede

eller ekstraordinaert ansatte.

| tabel 8 fremgar andelen af SOSU’er, der er ansat pa fuldtid i januar 2020 og i
3. kvartal 2021 i alle fem regioner. Det fremgar, at andelen af SOSU’er i fire
regioner er steget fra januar 2020 til tredje kvartal 2021.

Tabel 8

Andel af SOSU'er ansat pa

fuldtid (pct.) jan-20 okt-21 nov-21 dec-21
| alt 40,1 44,2 44,4 44,3
Region Hovedstaden 37,7 39,7 39,7 39,5
Region Sjeelland 41,7 40,8 40,5 40,5
Region Syddanmark 35,6 43,5 43,4 43,1
Region Midtjylland 43,8 51,5 52,4 52,8
Region Nordjylland 48,4 52,7 53,7 54,3
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Note: Data stammer fra KRL. Andelen er beregnet pa baggrund af manedslgnnede. Data omfatter
gruppen 38305, social- og sundhedsassistenter, og data er eksklusive personer ansat som elever, i
fleksjob, timelgnnede eller ekstraordinaert ansatte.

Projekt med de faglige organisationer

Ved overenskomstfornyelsen i 2015 blev RLTN og Forhandlingsfaellesskabet
enige om at igangsaette et projekt, som skal understgtte malssetningen om at
skabe mere fuldtidsbeskaftigelse. Parterne er enige om, at bedre mulighed
for fuldtidsbeskaeftigelse bl.a. har en samfundsmaessig og en
ligestillingspolitisk interesse samtidig med, at mere fuldtidsbeskaeftigelse kan
bidrage med en raekke fordele for arbejdspladsen og den enkelte
medarbejder.

Formalet med projektet er at fa skabt en kultur og en tradition pa de regionale
arbejdspladser, hvor det er normen at veere pa fuld tid. Dette inden for en
overordnet forstaelse af, at deltidsansaettelser fortsat kan vaere en mulighed
primaert i forbindelse med medarbejdernes saerlige livssituation.

Danske Regioners bestyrelse tiltradte i februar 2019, at Lgn- og Praksisud-
valget arbejder videre med tiltag, der kan understgtte fuldtidspolitikken,
herunder modelprojekter med de faglige organisationer. Parterne ser her
bredt pa, hvordan man kan understgtte, at flere gar pa fuld tid.

Projektet opererer eksempelvis med inspirationsvideoer bade om policy og
konkrete rad og anbefalinger ved ansattelsessamtaler, videndeling mellem
regionerne og med inspiration fra gvrige skandinaviske lande. Saledes
afholder parterne i faellesskab en minikonference den 2. maj 2022. Pa
konferencen deltager bl.a. repraesentanter fra regionernes fem HR-afdelinger,
faglige repraesentanter fra MED-udvalgene samt en norsk forsker pa omradet.

@konomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemeerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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11 (Fortrolig)

12 (Fortrolig)
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13 (Offentlig) Generelle orienteringer

Maren Munk-Madsen
EMN-2022-00210
Resumé
Fglgende emner er til orientering:
e Afdaekning af leverandgrer/underleverandgrer i Rusland, Hviderusland
eller Ukraine
e Deltagelse i Alliancen for digital teknologiforstaelse
e 17. hospitaler inviterer til Abent Hospital den 4. september 2022
e Politiske mgder
e Arrangementer og konferencer

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling
Afdaekning af leverandgrer/underleverandgrer i Rusland, Hviderusland

eller Ukraine
(EMN-2022-00464)

Regionernes indkgbsafdelinger har som fglge af Rusland/Ukraine krisen
henvendt sig til deres leverandgrer med henblik pa at afdeekke fglgende:

e Hvorvidt leverandgrer og underleverandgrer leverer udstyr, der kan
veere pavirket af krisen, herunder om der er medicinsk udstyr eller
komponenter heri, der produceres i enten Rusland, Hviderusland eller
Ukraine.

e Hvorvidt leverandgrerne forudser forsyningsvanskeligheder eller andre
problemstillinger som fglge af krisen, og i sa fald hvad man — som
leverandgr — gor for at imgdekomme dette.

Afdaekningen viser helt overordnet, at leverandgrsiden ikke forventer kritiske
problemer i forhold til leverancer, ligesom meget fa leverandgrer har
produktion af udstyr eller komponenter hertil i Rusland, Hviderusland eller
Ukraine. Dog peges der pa en risiko for stigende priser som fglge af, at der
anvendes gas/olie fra Rusland i produktionen samt ggede transportpriser og
leengere leveringstider, da der ikke kan benyttes flytransport. Leverandgrerne
anfgrer samtidig, at man fglger situationen taet med henblik pa at sikre
leverancer af kritisk medicinsk udstyr, f.eks. ved at gge vare- og
lagerbeholdningerne m.v. Der peges specifikt pa ganske fa produkter, hvor
der kan vaere egentlige udfordringer, bl.a. forseglingsposer og visse typer af
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helium. Her er regionerne i dialog med leverandgrerne, ligesom man afsgger
alternative muligheder pa bade produkt- og leverandgrsiden.

Deltagelse i Alliancen for digital teknologiforstaelse
(EMN-2022-00239)

Danske Regioner har tilsluttet sig Alliancen for digital teknologiforstaelse,
der vil arbejde for, at teknologiforstaelse indfgres i uddannelsessystemet
pa alle niveauer. Det skal sikre, at alle bgrn og unge forstar og forholder sig
til digitaliseringens betydning for mennesker og samfund og lzerer at
mestre og skabe med konkrete digitale teknologier. Arbejdet forventes at
veere i god trad med regionernes uddannelsesstrategier, ligesom forstaelse
og anvendelse af teknologi er et vigtigt element i arbejdet med
kerneopgaverne pa sundhedsomradet, dvs. at forebygge, diagnosticere og
behandle sygdomme og fremme sundhed i befolkningen. Blandt de gvrige
deltagere i alliancen er institutionsforeningerne pa uddannelsesomradet,
erhvervsorganisationer og arbejdsgiver- og arbejdstagerorganisationer,
herunder KL.

17 hospitaler inviterer til Abent Hospital den 4. september 2022
(EMN-2019-01176)

Abent Hospital er tilbage. | 2020 og 2021 var den landsdaekkende begivenhed
pa corona-pause. Nu melder alle regioner klar. Sgndag den 4. september 2022
abner 17 hospitalsbyggerier rundt i landet dgrene for danskerne. Det er det
hgjeste antal hospitaler, siden starten pa Abent Hus-begivenheden gik for fem
ar siden. Pa dagen kan naboer og alle andre nysgerrige komme pa unikt besgg
bag byggehegnene, mgde medarbejderne og se, hvordan regionerne bygger
til fremtidens hospitaler.

Op til begivenheden gennemfgrer Danske Regioner en stgrre kampagne pa de
sociale medier, hvor patienter og medarbejdere fra de deltagende hospitaler
med egne ord fortzeller, hvad de nye byggerier betyder for behandlingen i
form af hgjere kvalitet og bedre patientoplevelser. Hver case tager
udgangspunkt i et tema, f.eks. ny teknologi, patientens rejse eller fremtidens
arbejdsplads.

Politiske mg@der
(EMN-2022-00210)

Der har veeret afholdt fglgende politiske mgder, siden bestyrelsesmgdet den
10. februar 2022:
e Mgde 11. februar 2022 med sundhedsministeren om pukkelafvikling.
Stephanie Lose og Anders Kiihnau deltog.
e Mgde 11. februar 2022 med beskaeftigelsesministeren om
integrationsgrunduddannelsen (IGU). Bo Libergren deltog.
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Megde 21. februar 2022 med beskaftigelsesministeren om de to
coronaordninger — suspendering af arbejdsgiverperioden samt den
midlertidige ordning med barselsdagpenge til foraeldre med COVID-19-
smittede bgrn. Anders Kiihnau deltog.

Megde 21. februar 2022 med sundhedsministeren, Danske Regioner og
Dansk Psykologforening — psykologhjeelp til unge. Anders Kithnau
deltog.

Megde 24. februar 2022 med miljgministeren om klimatilpasning og
generationsforureninger. Stephanie Lose og Heino Knudsen deltog.
Mgde 24. februar 2022 med sundhedsministeren om bl.a.
sundhedsaftale og psykiatriplan. Stephanie Lose og Ulla Astman
deltog.

Megde 25. februar 2022 med sundhedsministeren om bgrn og unges
alkoholkultur. Karin Friis Bach deltog.

Megde 25. februar 2022 med sundhedsministeren om frontpersonale
med senfglger ved COVID-19. Ulla Astman og Anders Kiihnau deltog.
Mgde 28. februar 2022 med beskaeftigelsesministeren om seksuel
chikane. Bo Libergren deltog.

Mgde 4. marts 2022 med beskaeftigelsesministeren om seksuel
chikane. Bo Libergren deltog.

Megde 8. marts 2022 med beskaftigelsesministeren og udleendinge- og
integrationsministeren om ukrainske flygtninge pa det danske
arbejdsmarked. Heino Knudsen deltog.

Mgde 10. marts 2022 med finansministeren om den kommende
feellesoffentlige strategi for digitalisering. Anders Kiihnau deltog.
Mgde 15. marts 2022 med beskaftigelsesministeren om fordrevne fra
Ukraine. Heino Knudsen deltog.

Mgde 21. marts 2022 med beskaeftigelsesministeren om seniorer.
Heino Knudsen deltog.

Mgde 30. marts 2022 med bg@rne- og undervisningsministeren om
ungdomsuddannelserne. Anders G. Christensen deltog.

Arrangementer og konferencer
(EMN-2018-0274)

27. april 2022, kl.9.-12.30

Offentligt-privat Topmg@de om grgnne indkgb, Kgbenhavn. Danske Regioner er
medarranggr sammen med blandt andre Dansk Erhverv.

27. april 2022, kl. 15.30-18

Politikerforum om borgerinvolvering i politiske processer, KL Huset,
Kgbenhavn. Politikerforum er arranggr.

3. maj 2022 kl. 13-16
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Ungepanelerne i Danmark, Christiansborg, Kgbenhavn. Ungepanelerne er
arranggr.

Oktober 2022 (dato endnu ikke fastlagt)
National konference om brugerinddragelse, Kgbenhavn. Danske Regioner er
medarranggr sammen med Sundhedsstyrelsen, VIBIS og KL.

3. november 2022 kl. 10-16
Sundhed for Alle — Danske Regioners arlige sundhedspolitiske konference,
Kgbenhavn. Danske Regioner er arranggr.

@konomi
Ingen bemeerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemeerkninger

Bilag
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14 (Offentlig) Formandens meddelelser

Maren Munk-Madsen
EMN-2022-00210

Resumé

Indstilling
Det indstilles,
at bestyrelsen tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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15 (Offentlig) Neeste mgde

Maren Munk-Madsen
EMN-2022-00210

Resumé

Indstilling

Det indstilles,

at bestyrelsen tager til efterretning, at neeste mgde holdes fredag den 6. maj
2022 i Regionernes Hus i forbindelse med bestyrelsens seminar.

Sagsfremstilling

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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16 (Offentlig) Eventuelt

Resumé

Maren Munk-Madsen
EMN-2022-00210

Indstilling

Sagsfremstilling

Pkonomi
Ingen bemaerkninger

Sekretariatets bemaerkninger
Ingen bemaerkninger

Kommunikation
Ingen bemaerkninger

Bilag
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Bilag Titel:

Dagsordens titel

Dagsordenspunkt nr
Bilag nr

Antal bilag:

Henvendelse fra Region Hovedstaden vedr.
kompensation

Status pa sundhedsydelser til flygtninge fra
Ukraine, april 2022

2

1



Region
Hovedstaden

Opfordring om gkonomisk kompen-
sation

Keere Anders Kuihnau

Vi har pa regionsradets mgde den 22. marts drgftet krigen i Ukraine og ram-
merne for, hvordan regionerne hurtigt kan treede til med hjeelp.

Regionsradet blev enige om at rette henvendelse til jer i Danske Regioner
med forslag om, at | pa vegne af regionerne sender en opfordring til regerin-
gen om at sikre, at regionerne kompenseres gkonomisk, sa hjeelpen til Ukra-
ine ikke far negative gkonomiske konsekvenser for andre omrader.

Vi ved, at der allerede foregar drgftelser om muligheder for kompensation pa
administrativt niveau, og at dette kan blive et tema i de kommende gkonomi-
forhandlinger mellem regionerne og regeringen. | regionsradets forslag leeg-
ges der op til konkrete opfordringer til kompensation, som blandt andet tager
afseet i, hvordan regeringen har kompenseret regionerne under coronapande-
mien.

| tilleeg til snsket om gkonomisk kompensation for at undga, at krigen pavirker
hospitalernes andre aktiviteter negativt, sa rummer forslaget ogsa en opfor-
dring til at regeringen bidrager til regionens muligheder for en hurtig gran om-
stilling veek fra russisk gas, og en imgdegaelse af en sarbarhed i regionens
gkonomi i forhold til stigende udgifter til energi.

Jeg har vedlagt regionsradets forslag til jeres videreformidling.

Vi star i Region Hovedstaden naturligvis klar til at hjeelpe ukrainske flygtninge
pa vores hospitaler og i psykiatrien ligesom vi tager ansvar og bidrager til at

hjeelpe flygtninge i job, som nu er muligt efter regeringens vedtagelse af seer-
loven. | den sammenhaeng har vi netop oprettet en indgang for kommunerne,

Regionsradsformanden

Dato: 23. marts 2022



sa vores samarbejde om at hjeelpe flygtninge i job gar sa smidigt og hurtigt
som muligt.

Vi ser frem til at bidrage fremadrettet i samarbejde med jer og de gvrige regio-
ner.

Med venlig hilsen

/s @M/M ’

Lars Gaardhgj

Opfordring om gkonomisk kompensation Side 2
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INDHOLDSLISTE

3. Medlemsfordlag fra Enhedslisten om henvendel se til regeringen om undtagelse fralofter og
finansiering af @gede udgifter
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3. MEDLEM SFORSLAG FRA ENHEDSLISTEN OM HENVENDELSE TIL
REGERINGEN OM UNDTAGELSE FRA LOFTER OG FINANSIERING
AF OGEDE UDGIFTER

FORSLAG

e at forretningsudvalget anbefaler over for regionsradet, at der igennem Danske Regioner rettes
henvendelse til regeringen, med fglgende opfordringer:

Regeringen opfordrestil at lave en administrativ undtagelse for udgifter forbundet med krigen i Ukraine
efter samme model som med den administrative undtagel se fra udgifter forbundet med Covid-19.

Regeringen opfordrestil fuld finansiering af udgifter til diagnostik og behandling af flygtningen som
falge af krigen i Ukraine.

Regeringen opfordrestil fuld finansiering og /eller bedre vilkar (1an, dispensationer og fritagelse fra
energiafgifter) for udskiftning af gasanlasg pa regionens matrikler og generelt energiproducerende eller
energibesparende tiltag.

POLITISK BEHANDLING
Forretningsudvalgets beslutning den 15. marts 2022:
Enhedslistens oprindelige medlemsforslag var falgende:

« "at forretningsudval get anbefaler over for regionsradet, at der rettes henvendelse til regeringen,
med falgende opfordringer:

Regeringen opfordrestil at lave en administrativ undtagel se for udgifter forbundet med krisen i
Ukraine efter samme model som med den administrative undtagelse fra udgifter forbundet med
Covid-19

Regeringen opfordrestil fuld finansiering af udgifter til diagnostik og behandling af flygtningen som
felge af krisen i Ukraine.

Regeringen opfordrestil fuld finansiering og/eller bedre vilkar (1an, dispensationer og fritagelse fra
energiafgifter) for udskiftning af gasanlasg pa regionens matrikler og generelt energiproducerende eller
energibesparende tiltag.”

Forretningsudvalget stillede aandringsforslag til forslagets indstilling, saledes:

» "at forretningsudvalget anbefaler over for regionsradet, at der igennem Danske Regioner rettes
henvendelse til regeringen, med feglgende opfordringer:

Regeringen opfordrestil at lave en administrativ undtagelse for udgifter forbundet med krigen i Ukraine
efter samme model som med den administrative undtagelse fra udgifter forbundet med Covid-19.

Regeringen opfordrestil fuld finansiering af udgifter til diagnostik og behandling af flygtningen som
falge af krigeni Ukraine.

Regeringen opfordres til fuld finansiering og /eller bedre vilkar (1an, dispensationer og fritagelse fra
energiafgifter) for udskiftning af gasanlasg pa regionens matrikler og generelt energiproducerende eller
energibesparende tiltag.”
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Forretningsudval get anbefal ede forslagets amdrede indgtilling, hvorved forslagets oprindelige indstilling
bortfal dt.

BAGGRUND

| medfer af forretningsudval gets forretningsorden 8 5 kan et medlem senest otte dage forud for et
ordinaa't made indgive skriftlig anmodning om behandling af en sag (medlemsforslag), hvorved
formanden sadter denne sag pa dagsordenen for farstkommende made.

Regionsradsmedlem Tormod Olsen (@) har pa vegne af Enhedslisten den 7. marts anmodet om at fa
behandlet et forslag om at rette henvendelse til regeringen set i lyset af situationen i Ukraine.

MOTIVATION

Krigen og tragedien i Ukraine kalder pa handling, og vi gnsker med forslaget, at gare det muligt for
Region Hovedstaden at handle uden at dette skal have negative gkonomiske konsekvenser pa andre
omrader. Vi mener, at regeringen skal gare brug af samme administrative undtagel se fra budgetloven,
som er blevet anvendt i forbindelse med coronakrisen. Samtidigt at regeringen bidrager til regionens
muligheder for en hurtig gren omstilling vaek frarussisk gas, og en imedegael se af en sarbarhed i
regionens gkonomi i forhold til stigende udgifter til energi. Det kan regeringen gere ved at finansiere
anlasgstiltag og/eller sikre bedre vilkar i forhold til Ian, dispensation for deponering og fritagel se fra
energiafgifter pa den stram der produceres pa matriklerne. Ligesom det bar vaare muligt for regionen at
etablere solcelleanl aay pa egne bygninger.

KONSEKVENSER

Safremt forslaget fremmes af regionsradet rettes henvendelse til Danske Regioner med forslagets
opfordring til henvendelsetil regeringen.

POLITISK BESLUTNINGSPROCES
Forslaget forel aagges forretningsudval get den 9. marts og regionsradet den 22. marts 2022.
JOURNALNUMMER

22015807
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Formaendenes forord

Den 1. januar 2022 har Medicinradet eksisteret i 5 ar.

Da Medicinradet blev etableret, var sigtet — som den davaerende formand for Danske
Regioner, Bent Hansen, formulerede det — "at fa mere ensartet behandling af
patienterne og skarpere priser, sa vi far mest muligt ud af vores sparsomme kroner pa
sundhedsomradet".

Danske Regioner har i 2021 bedt om en vurdering af, om Medicinradet er med til at sikre
bedre priser pa sygehuslagemidler, sarligt pa nye sygehusleegemidler — eller med Bent
Hansens ord, om Medicinradet har veeret med til at sikre “skarpere priser”.

Nar Medicinradet vurderer nye leegemidler eller udarbejder en behandlingsvejledning,
bidrager det til, at regionernes indkgbsorganisation, Amgros, kan forhandle bedre priser
pa legemidler, skabe konkurrence og sikre effektive indkgb og udbud pa
legemiddelomradet.

Ifplge Amgros har Medicinradet pa den made i 2021 bidraget til, at Amgros har kunnet
udbyde og forhandle prisreduktioner pa cirka syv milliarder kroner. Ogsa i de foregaende
fem ar er der hvert ar blevet udbudt og forhandlet rabatter i forhold til de officielle
listepriser pa i alt 22 milliarder kroner.

| denne arsberetning fremlaegger vi tal og fakta for Medicinradets arbejde i 2021.

12021 har vi udarbejdet 50 anbefalinger, hvis man ser pa bade fgrstebehandlinger,
revurderinger og sager, som Medicinradet selv har gnsket at vurdere og derfor taget op
af egen drift. Det er 14 flere end i 2020 og ggr 2021 til det ar, hvor vi har feerdiggjort flest
anbefalinger i Medicinradets femarige levetid.

Desveerre er antallet af udarbejdede behandlingsvejledninger lavere i 2021 end i
rekordaret 2020. Det skyldes, at Medicinradets ressourcer i 2021 i hgjere grad er blevet
brugt til at feerdigggre de mange anbefalinger, sa de nye laegemidler kommer hurtigst
muligt ud til patienterne.

Alligevel er sagsbehandlingstiderne fortsat leengere end de politisk fastseette greenser
for, hvor lang tid det ma tage Medicinradet at udarbejde en anbefaling af et nyt
leegemiddel. Det er vi ikke selv tilfredse med, men blandt andet nye forretningsgange,
hjemmearbejde for sekretariatets medarbejdere i l&engere perioder bade i 2020 og 2021
pa grund af COVID-19 og udskiftning blandt specialiserede medarbejdere har gjort, at vi
ikke har kunnet faerdigggre sagerne sa hurtigt, som vi gnsker.

I slutningen af 2021 har Medicinradet foretaget en gennemgribende andring i
sekretariatet, sa vi i stedet for tre generelle sundhedsfaglige teams nu har fire
specialiserede afdelinger for henholdsvis kraeftlaegemidler, laegemidler til sjeeldne
sygdomme, legemidler til kroniske sygdomme og en afdeling for
behandlingsvejledninger. Vi forventer, at det vil vaere med til at give en hurtigere og
endnu bedre sagsbehandling.
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https://www.regioner.dk/services/nyheder/2016/december/medicinraad-endeligt-godkendt

Der er dog elementer, som kan have indflydelse pa de lange sagsbehandlingstider, og
som vi ikke kan reorganisere os ud af med vores nuvaerende ressourcer.

Eksempelvis har indfgrelsen af en ny metode fyldt en del for Medicinradet i 2021.
Danske Regioners bestyrelse har nemlig besluttet, at nye leegemidler skal vurderes ved
hjeelp af sakaldte QALYs — kvalitetsvurderede levear —i sager, hvor dialogen med
virksomheden er begyndt efter 1. januar 2021. Metoderne er derfor blevet skrevet om,
og Radet, fagudvalgene og sekretariatet er blevet undervist i brugen af QALY. | 2021 har
vi dog kun faerdiggjort én sag efter de nye metoder, og derfor er vores erfaringer med
QALY stadig begraensede. De hidtidige metoder har altsa i antal stadig vaeret
dominerende i 2021, fordi de igangvaerende sager skulle faerdigggres efter den gamle
metode. Vi har derfor sidelgbende arbejdet med to forskellige processer og metoder i
vurderingerne af nye laegemidler.

Medicinradet oplever udfordringer med spinkle datagrundlag i mange ansggninger om at
fa nye laegemidler anbefalet som mulig standardbehandling. | 2021 kunne kun omkring
halvdelen af leegemidlerne i anbefalingerne kategoriseres efter Medicinradet metoder.
Nar legemidler ikke kan kategoriseres, betyder det, at den statistiske sikkerhed for
legemidlets kliniske effekter og bivirkninger ikke er stor nok til, at Medicinrddet kan
udtale sig sikkert om lseegemidlets samlede veerdi for patienterne.

P3 det juridiske omrdde har vii 2021 af to fgrende juriske eksperter faet sldet fast, at
Medicinradet direkte eller indirekte kan anbefale off-label-brug af laegemidler, hvis der
er szerlige laegelige hensyn, der taler for det. Off-label-brug af laegemidler er brug af
medicin uden for den godkendte indikation — det vil sige til andre patienter, end
medicinalvirksomheden har ansggt om at fa deres leegemidler godkendt til.

Ved udgangen af Medicinradets femte levear har vores knap 500 fagudvalgsmedlemmer,
sekretariatets 53 medarbejdere og Radets 16 medlemmer og fire observatgrer
tilsammen staet bag 157 laegemiddel-anbefalinger og 28 behandlingsvejledninger til
forskellige sygdomsomrader. Alt sammen for at sikre ensartet behandling af patienter pa
tveers af landet og samtidig mest mulig sundhed for pengene til alle patientgrupper.

God laeselyst.

)

FORMAND FORMAND

Steen Werner Hansen Jergen Scheler Kristensen

Dr.med Leegefaglig direkter, Aarhus Universitetshospital
Udpeget af Danske Regioner Udpeget af Danske Regioner
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1. Udvikling 1 udgifter til
sygehuslegemidler

o ” o\

Formeend, Steen Werner Hansen og Jergen Scheler Kristensen, radsmede september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Da Medicinradet blev etableret den 1. januar 2017, var udgifterne til sygehusleegemidler
steget stgt i en arraekke.

Fra 2007 til 2017 blev regionernes udgifter til sygehusmedicin mere end fordoblet — fra
godt 4,3 milliarder kroner i 2007 til knap 8,8 milliarder i 2017. Derfor nedsatte Danske
Regioner i 2016 Medicinradet, som pabegyndte sit arbejde 1. januar 2017.

Alle Medicinradets anbefalinger

Figuren viser antal anbefalinger per ar fordelt pa anbefalinger, som resultat af ansegninger fra leegemiddelfirmaer
(her kaldet almindelige anbefalinger), sager som Medicinradet har taget op af egen drift og revurderinger af tidligere

anbefalinger.
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Formalet med Medicinradet var at sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af nye
sygehuslagemidler pa tveers af sygehuse og regioner, at stille stgrre krav til
dokumentationen, for at ny og eksisterende medicin er til gavn for patienterne, og at
sikre et staerkere grundlag for Amgros’ prisforhandlinger og udbud.
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Radets konkrete opgave blev at vurdere ny medicin, sa kun de laegemidler, der har en
dokumenteret effekt, og som er prissat rimeligt, bliver anbefalet som
standardbehandling. Desuden skulle Medicinradet udarbejde behandlingsvejledninger,
dels for at sikre god, ensartet medicinsk behandling af patienterne pa tveers af landets
sygehuse, dels for at gge priskonkurrencen pa de laeegemidler, som er lige gode og sikre.

Danske Regioner har i 2021 bedt om en vurdering af, om Medicinradet er med til at sikre
bedre priser pa sygehusleegemidler, szerligt pa nye sygehusleegemidler.

Medicinradet har spurgt Amgros om hjzelp til besvarelse af spgrgsmalet. Amgros oplyser
til Medicinradet:

12021 indkgbte Amgros lzegemidler til de offentlige danske sygehuse for cirka
9,4 milliarder kroner. Havde Amgros indkabt laegemidlerne til listepris, ville det
svare til cirka 16,4 milliarder kroner. Det er altsd en besparelse pa cirka syv
milliarder kroner i 2021.

Medicinrddets arbejde med udarbejdelse af behandlingsvejledninger for
terapiomrdder samt vurderinger af nye laegemidler og indikationsudvidelser
danner fundamentet for, at Amgros kan forhandle bedre priser pa laegemidler,

skabe konkurrence og sikre effektive indkab og udbud pad laegemiddelomradet.

Amgros oplyser desuden til Medicinradet, at den arlige besparelse pa laegemidler i
perioden 2017-2021 har veeret i stgrrelsesordenen cirka tre til cirka syv milliarder kroner.

Hvad koster de lzegemidler, Medicinradet anbefaler?
Priserne pa nye leegemidler varierer meget.

Leegemidlet Dupilumab (Dupixent) til behandling af atopisk eksem hos bgrn kostede i

officielle listepriser 58.000 kroner om aret per patient og er dermed et af de billigste
legemidler, Medicinradet anbefalede som standardbehandling i 2021.

Til sammenligning anbefalede Medicinradet i 2021 ogsa Cl-esterase-inhibitor

(Berinert) til forebyggende behandling af den sjeeldne sygdom arveligt angiogdem.
Leegemidlet kostede i officielle listepriser 5,3 millioner kroner om aret per patient i
gennemsnitligt fem ar, selvom behandlingsvarigheden kan variere fra patient til patient.

Medicinradet anbefalede ogsa genterapien onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) til

behandling af den sjeeldne muskelsvindsygdom spinal muskelatrofi til 14,5 millioner
kroner i officiel 2021-listepris per patient. Zolgensma forventes at veere en
engangsbehandling.

De naevnte priser er for leegemidlet alene. Medicinradets beslutninger om at anbefale
eller ikke anbefale laegemidler er altid baseret pa de samlede omkostninger ved at bruge
et laegemiddel og inkluderer derfor blandt andet ogsa personaletid og undersggelser,
som kraeves for at give patienten behandlingen.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/dupilumab-dupixent-moderat-til-svaer-atopisk-eksem
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/c1-inhibitor-human-berinert-arveligt-angioodem-revurdering
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/c1-inhibitor-human-berinert-arveligt-angioodem-revurdering
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/m-p/onasemnogene-abeparvovec-zolgensma-spinal-muskelatrofi

Pa laegemidlerne er der typisk forhandlet en rabat, der er fortrolig efter
leegemiddelfirmaernes gnske.
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2. Anbefalinger

1 2021 udarbejdede Medicinradet i alt 50 anbefalinger af nye leegemidler. Det er 14 mere
end i 2020 og ggr 2021 til det ar, hvor vi har feerdiggjort flest anbefalinger i
Medicinradets femarige levetid. Det skyldes isaer flere revurderinger og sager taget op af
egen drift end i tidligere ar.

Stgrstedelen, 37 anbefalinger, blev dog udarbejdet pa baggrund af ansggninger fra
legemiddelvirksomheder, som gnskede at fa et laegemiddel anbefalet som mulig
standardbehandling i Danmark.

| de anbefalinger har virksomheden indsendt dokumentation for, at leegemidlet har en
effekt for en patientgruppe. Medicinradet har derefter taget stilling til virksomhedens
dokumentation og vurderet, om der er et rimeligt forhold mellem laegemidlets
dokumenterede effekt og omkostningerne ved behandlingen. Eventuelle bivirkninger er
ogsa indgaet i vurderingen. Hvis forholdet mellem effekt og bivirkninger pa den ene side
og omkostningerne pa den anden er rimeligt, er laegemidlet blevet anbefalet som mulig
standardbehandling.

Medicinradet kan ogsa tage sager op af egen drift, hvis Radet mener, at et laegemiddel
skal vurderes. Det skete tre gange i 2021.

Medicinradet kan desuden revurdere en anbefaling, hvis der eksempelvis kommer nye,
markante data, eller hvis virksomheden gnsker at tilbyde lzegemidlet til en markant
lavere pris. Det skete 10 gange i 2021. 2021 er dermed det ar, hvor Medicinradet har
foretaget flest revurderinger af tidligere anbefalinger.

Ved arsskiftet 2021-2022 var 78 nye anbefalinger undervejs i forskellige stadier af
vurderingsprocessen. Heraf var 55 sager vurderinger efter de nye metoder.

Alle Medicinradets anbefalinger
Figuren viser antal anbefalinger, sager af egen drift og revurderinger fordelt pa ar (2017-2021)

50

45

35

30 @ Anbefalinger - ansegninger fra
leegemiddelvirksomheder

= Anbefalinger - sager taget op af

20 Radet (egen drift-sager)

15 Revurderinger af anbefalinger

10

5

. 1l

7/29




QALY
Fra januar 2021 tog Medicinradet nye metoder i brug, hvor QALY indgar i
beslutningsgrundlaget.

QALY — quality-adjusted life year, eller kvalitetsjusterede levear — er et samlet mal, som
inkluderer patientens levetid og livskvalitet i ét tal.

QALY kan bruges til at vurdere vaerdien af nye behandlinger — uanset sygdommen — og er
det internationalt mest anvendte beslutningsgrundlag for prioritering inden for
sundhedsvaesenet.

Sager, hvor en anmodning om vurdering er indsendt til Medicinradet efter den 1. januar
2021, felger den nye metode. Sager, hvor vurderingsprocessen er pabegyndt fgr 1.
januar 2021, fglger den tidligere proces og metode.

Medicinradet har i 2021 udarbejdet én anbefaling efter de nye metoder i brug: Det
kolesterolsaenkende leegemiddel inclisiran (Leqvio) til voksne med primaer
hyperkolesterolaemi eller blandet dyslipideemi. Da der ikke var dokumentation for, at
inclisiran er en bedre behandling end eksisterende laegemidler, var det dog ikke relevant
at beregne en forskel i QALY. Derfor indgik QALY ikke i Radets beslutning i denne sag.

Medicinradet kan desuden indplacere et lzegemiddel direkte i en behandlingsvejledning
uden fgrst at vurdere praeparatet i den almindelige standardproces. Det kan ske, nar
Medicinradet og firmaet er enige om, at laegemidlet ser ud til at have samme effekt og
sikkerhed som ét eller flere praeparater, der allerede er pa markedet. Ved at indplacere
et sdkaldt ligeveerdigt leegemiddel direkte i en behandlingsvejledning kan det hurtigere
konkurrenceudsattes med andre praeparater gennem et udbud.

Medicinradet brugte den mulighed to gange i 2021. Det var la&egemidlerne atezolizumab
(Tecentrig) og cemiplimab (Libtayo) til ferstelinjebehandling af uhelbredelig ikke-

smacellet lungekraeft, der blev indplaceret direkte i behandlingsvejledningen.

Ud af de 50 anbefalinger af nye lzegemidler i 2021 blev 18 anbefalet som mulig
standardbehandling, 21 blev ikke anbefalet, og 11 blev delvist anbefalet. En delvis
anbefaling betyder, at laegemidlet kun bliver anbefalet til en del af den patientgruppe,
som det er godkendt til. Det kan for eksempel ske, hvis behandlingens effekt kun er
dokumenteret hos en del af patienterne, eller hvis effekten af behandlingen er stgrre hos
nogle af patienterne, samtidig med at behandlingen er meget dyr.

I langt de fleste sager, hvor et leegemiddel ikke blev anbefalet, er arsagen, at
Medicinradet vurderer, at effekten er for darligt dokumenteret i forhold til den pris,
legemiddelfirmaet forlanger for produktet.

| enkelte sager skyldtes Medicinradets ikke-anbefaling, at effekten af det nye leegemiddel
er darligere end ingen behandling eller den behandling, patienterne allerede bliver
tilbudt.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/i-l/inclisiran-leqvio-behandling-af-voksne-med-primaer-hyperkolesterolaemi-eller-blandet-dyslipidaemi
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/atezolizumab-tecentriq-forstelinjebehandling-af-ikke-smacellet-lungekraeft-med-pd-l1-50
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/atezolizumab-tecentriq-forstelinjebehandling-af-ikke-smacellet-lungekraeft-med-pd-l1-50
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/cemiplimab-libtayo-uhelbredelig-ikke-smacellet-lungekraeft-med-pd-l1-ekspression-50

Legemidler anbefalet, delvist anbefalet og ikke anbefalet

Figuren viser fordelingen af anbefalinger i 2021 fordelt pa anbefalet, delvist anbefalet og ikke anbefalet

Anbefalet 18

@ Anbefalet Delvist anbefalet Ikke anbefalet

Mere end halvdelen af Medicinradets anbefalinger i 2021 handlede om lsegemidler til
behandling af forskellige kraeftsygdomme. Kraeftomradet fylder altsa meget i
Medicinradets arbejde.

Den 1. november 2021 har sekretariatet faet en saerskilt afdeling til vurdering af
kreeftlaegemidler.

Anbefalinger fordelt pa sygdomsomrader

Figuren viser Medicinradets anbefalinger i 2021 fordelt pa sygdomsomrader
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Spinkelt datagrundlag i ansggninger og betingede anbefalinger

Medicinradet har udfordringer med spinkle datagrundlag i mange ansggninger om at fa
nye leegemidler anbefalet som mulig standardbehandling. | 2021 kunne kun omkring
halvdelen af legemidlerne i anbefalingerne kategoriseres efter Medicinrddet metoder.
Det er flere end i 2020, hvor godt 40 procent af leegemidlerne ikke kunne kategoriseres.
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Nar laegemidler ikke kan kategoriseres, betyder det, at den statistiske sikkerhed for
legemidlets kliniske effekter og bivirkninger ikke er stor nok til, at Medicinradet kan
udtale sig sikkert om laegemidlets samlede veerdi for patienterne. Der kan eksempelvis
vaere mangel pa relevante kontrolgrupper eller meget fa patienter i studierne.

Muligheden for ikke at kategorisere et lsegemiddels vaerdi, hvis datagrundlaget er for
sparsomt, blev indfgrt per 1. januar 2019. Det har derfor ikke vaeret muligt at lave en
tilsvarende opggrelse for arene 2017, 2018 og 2019.

En stor global undersggelse publiceret i august 2021 i det internationale tidsskrift Value

in Health peger ogsa pa, at sparsomme data i ansggninger til HTA-institutioner (Health
Technology Assessment-institutioner), som Medicinradet, er en stigende og global
tendens. Forskerne bag undersggelsen fandt saledes, at antallet af ansggninger til HTA-
institutioner, hvor laegemidlet er undersggt i studier uden en kontrolgruppe, er 13-doblet
i en periode pa 9 ar —fra 2011 til 2019. Stigningen var isser markant pa kreeftomradet.
Der er dog tale om totale tal, og andelen af ansggninger baseret pa enkelt-armede
studier er ikke opgjort i undersggelsen.

Der kan vaere gode grunde til, at datagrundlaget er spinkelt, eksempelvis ved meget
sjeeldne sygdomme. Men hvis Medicinradet finder usikkerhederne i dokumentationen
for et laegemiddels effekt og bivirkninger uacceptabelt store, og prisen ikke kan
forhandles tilstraekkeligt ned til at afspejle usikkerhederne, vil det som udgangspunkt
betyde, at leegemidlet ikke bliver anbefalet som mulig standardbehandling.

For at imgdekomme udfordringen med sparsomme data har Danske Regioner i 2021
besluttet, at Medicinradet i visse tilfaelde kan give en betinget anbefaling. Her bliver
behandlingen anbefalet pa trods af usikkerhederne i en tidsbegraenset periode, mens der
indsamles yderligere data, der kan belyse lzegemidlets effekt og bivirkninger. Det er en
forudsaetning for en betinget anbefaling, at leegemiddelprisen bringes ned pa et niveau,
som afspejler usikkerheden, i den periode hvor der indsamles yderligere data.

Medicinrddets model for anvendelse af betingede anbefalinger tradte i kraft den 1.
januar 2022.

Leegemidler til sjeeldne sygdomme fylder mere og mere i Medicinradets arbejde. | 2021
feerdiggjorde Medicinradet 24 anbefalinger af leegemidler til sjaeldne sygdomme. | 12 af
sagerne blev lzegemidlet anbefalet eller delvist anbefalet som mulig standardbehandling.

Medicinradets sekretariat har ogsa oprettet en afdeling til vurdering af sjaeldne
sygdomme fra den 1. november 2021.

10/29
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Anbefalinger af leegemidler til sjeeldne sygdomme

Figuren viser antal anbefalinger af laegemidler til sjaldne sygdomme. Anbefalingerne er inddelt i laegemidler til
sjeldne kraeftsygdomme, lagemidler til andre sjeldne sygdomme og lagemidler til ikke-sjzldne sygdomme
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Medicinradet har opgjort leegemidler til sjeeldne sygdomme i to grupper.

Den ene er gruppen af leegemidler til sjzeldne sygdomme’, som fglger
Sundhedsstyrelsens afgraensning. Det er laegemidler til sygdomme, som ca. 1-2 personer
ud af 10.000 personer lider af. Det svarer til, at der er omtrent 500 til 1.000 personer,
som lever med sygdommen i Danmark. Herudover er der tale om sygdomme, som ofte er
medfgdte, arvelige, kroniske, komplekse og alvorlige, og som kraever en hgjt
specialiseret indsats i sundhedsvaesenet.

Den anden gruppe er laegemidler til sjeeldne kraeftsygdomme. Medicinradet definerer
den gruppe som laegemidler, som faerre end 50 danske patienter skal behandles med om
aret.
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3. Sagsbehandlingstid for
anbefalinger

Radsmedlem, Birgitte Klindt Poulsen, radsmade september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Sagsbehandlingstiden taller fra den dag, virksomheden indsender en fyldestggrende
sakaldt endelig ansggning, og slutter, nar Radet godkender anbefalingen af laegemidlet.
Eventuelle clock-stop, hvor vurderingen er sat pa pause, teeller ikke med i opggrelsen af
sagsbehandlingstiden.

12021 var den gennemsnitlige sagsbehandlingstid 18 uger og 1 dag for vurderinger, som
fulgte metoderne fgr 1. januar 2021. Det ene lzegemiddel, der blev vurderet efter de nye
metoder, blev vurderet pa 159 dage, svarende til 22 uger og 5 dage.

Medicinradet opggr ikke sagsbehandlingstiderne for revurderinger og sager, som Radet
har taget op af egen drift.

Sagsbehandlingstider for anbefalinger alle ar

Figuren viser Medicinrddets gennemsnitlige tid fra endelig ansegning fra laagemiddelvirksomheden til anbefaling
ar for ar.

1 2021 er sagerne delt op efter gammel og ny metode. Den nye metode er taget i brug for sager, hvor dialogen
med virksomheden er startet efter 1. januar 2021
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Medicinradet har sat sagsbehandlingsuret pa pause i 10 af de 37 anbefalinger, der blev
feerdiggjort i 2021, med et sakaldt clock-stop. Tiden under et clock-stop teeller ikke med i
den samlede sagsbehandlingstid.

Et clock-stop bruges, hvis Medicinradet har behov for at indhente nye oplysninger fra
virksomheden eller at kvalificere ansggningen yderligere.

Sagsbehandlingstider for Medicinradets anbefalinger 1 2021

Figuren viser sagshehandlingstiden for de lsegemiddelanbefalinger, Medicinrddet har afslutteti 2021, Eventuelle
perioder med clock-stop er fratrukket sagsbehandlingstiden. Figuren omfatter ikke revurderinger og sager, som
Radet har taget op af egen drift
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De hurtigst afsluttede sager var guselkumab (Tremfya) til behandling af psoriasisartrit

og dostarlimab (Jemperli) til behandling af krzeft i livmoderslimhinden. De tog begge 85

dage (12 uger og 1 dag). Den mest tidskraevende sag var polatuzumab vedotin (Polivy) til
diffust storcellet B-cellelymfom i kombination med to andre laegemidler. Den tog 282
dage (40 uger og 2 dage). Dermed oversteg alle anbefalinger i 2021 den fastsatte graense

for sagsbehandlingstiden for ansggninger fra leegemiddelvirksomheder pa henholdsvis 12
uger for sager vurderet efter gammel metode (fgr 1. januar 2021) og 16 uger sager
vurderet efter de metoder, der geelder fra 1. januar 2021.
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Hvorfor er Medicinradets sagsbehandlingstider for lange?

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for nye lazegemidler var en del leengere i 2020 end
arene fgr og steg mere end en uge fra 2020 (118 dage) til 2021 (127 dage for laegemidler
vurderet efter de gamle metoder, 159 dage for det laegemiddel, der blev vurderet efter
de nye metoder). Det er i stor udstraekning de samme faktorer, som kan begrunde den
lengere sagsbehandling begge ar, og som forstaerkes yderligere over perioden,
heriblandt:

At Medicinradet i 2020 overtog de sundhedsgkonomiske opgaver fra Amgros og i den
forbindelse har arbejdet en del med at sikre stgrre integration mellem den
sundhedsgkonomiske og den sundhedsvidenskabelige del af vurderingerne.

At sekretariatet har oplevet en stgrre udskiftning blandt medarbejdere og mellemledere
i de sundhedsfaglige teams i 2020 og 2021 end tidligere ar, og nye kollegaer derfor skulle
leeres op.

At medarbejderne i sekretariatet i 2020 og 2021 har arbejdet hjemmefra i leengere
perioder pa grund af COVID-19. Derfor har oplaering af nye medarbejdere ogsa taget
leengere tid.

Derudover har andre faktorer ogsa pavirket sagsbehandlingstiden i 2021:

Flere ansggninger

Medicinradet far hvert ar et varierende antal ansggninger om at fa vurderet nye
leegemidler som mulig standardbehandling. 1 2021 modtog Medicinradet 42 sakaldt
endelige ansggninger. 1 2020 var antallet 31. De medarbejdere i sekretariatet, der blandt
andet er pennefgrere pa rapporter og validerer nye ansggninger, skulle dermed i 2021
sprede sig over flere projekter end aret fgr, herunder ogsa flere revurderinger af tidligere
anbefalinger. Samtidig kan der opsta flaskehalse i nogle fagudvalg, der har mange sager
pa en gang.

Implementering af ny metode

QALY blev indfgrt for anmodninger modtaget efter 1. januar 2021. Selvom der kun er
feerdiggjort en enkelt sag pa de nye metoder i 2021, er der brugt mange ressourcer pa de
sager, der er i gang. Blandt andet har der vaeret behov for at uddanne medarbejdere og
fagudvalg i de nye metoder.
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Antal ansggninger alle ar

Figuren viser antal endelige ansegninger om at fa vurderet et nyt la2gemiddel af Medicinraddet. Endelige
ansegninger er ansegninger, der er valideret af en medarbejder i sekretariatet.
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4. Behandlingsvejledninger og
legemiddelrekommandationer

Medicinradets behandlingsvejledninger skal sikre, at patienter over hele landet far den
bedst tilgeengelige medicinske behandling.

Samtidig giver de besparelser i sundhedsvaesenet.
Det sker sadan her:

Hvis Medicinradet i en behandlingsvejledning pa et sygdomsomrade vurderer, at der er
flere leegemidler, som er lige gode og sikre for patienterne, kan Radet ligestille de
legemidler. Pa baggrund af en analyse af, hvilke doser der er sammenlignelige, og hvilke
omkostninger der er forbundet med behandling med de forskellige ligestillede
legemidler, starter Amgros et udbud, og firmaerne byder ind med en pris pa deres
praeparater, der nu er i konkurrence med hinanden. | en leegemiddelrekommandation
opger Medicinradet, hvilken behandling det koster mindst for regionerne at anvende, og
i hvilken reekkefglge leegemidlerne bgr anvendes.

Pa den made skaber Medicinradets behandlingsvejledninger grundlag for gget
konkurrence mellem lzegemiddelproducenter og mulighed for besparelser. Det kan
frigive midler, der kan gg@re gavn andre steder i sundhedsvaesenet.

1 2021 feerdiggjorde Medicinradet fem behandlingsvejledninger.

| forleengelse af behandlingsvejledningerne har Medicinradet godkendt fem nye
legemiddelrekommandationer. Desuden er 31 eksisterende
leegemiddelrekommandationer blevet opdateret.

Antal godkendte behandlingsvejledninger ar for dr

Figuren viser, hvor mange behandlingsvejledninger Medicinradet har feerdiggjort fordelt pa ar (2017-2021)

207 2018 2019 2020 2021
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Ud over at udarbejde nye behandlingsvejledninger opdaterer Medicinradet ogsa
geldende behandlingsvejledninger. Det sker eksempelvis, hvis der er kommet nye
legemidler eller nye studier, som ikke indgar i den gaeldende behandlingsvejledning. |
2021 har Medicinradet godkendt fem tilleg til behandlingsvejledninger.

Radsmedlem, Leif Vestergaard Pedersen, radsmade september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Med organisationsandringen i sekretariatet per 1. november 2021 er der oprettet en
afdeling dedikeret til arbejdet med behandlingsvejledninger.

Hvordan finder Medicinradet ud af, hvilke behandlingsvejledninger der er brug for?
Udvzelgelsen af sygdomsomrader til behandlingsvejledninger sker ved, at Medicinradet
hvert ar inviterer regioner, patientforeninger, laegevidenskabelige selskaber,
lzegemiddelproducenter og andre til at indsende forslag til, hvilke
behandlingsvejledninger Medicinradet bgr udarbejde.

Medicinradet vaelger herefter de forslag, som det vil ga videre med, ud fra en raekke
fastsatte kriterier. Det kan eksempelvis vaere, at to eller flere leegemidler til behandling
af samme sygdom kan ligestilles og dermed konkurrenceudszettes, eller at der er brug for
mere ensartet behandling af en sygdom pa tveers af landet.

Medicinradet kan ogsa selv vaelge at saette en behandlingsvejledning i gang, hvis Radet
vurderer, at der er behov for en vejledning pa omradet. Det skete eksempelvis pa et
radsmgde den 1. september 2021, hvor Medicinradet besluttede at udarbejde en
behandlingsvejledning for spinal muskelatrofi, fordi der inden for en relativt kort arraekke
er kommet tre nye behandlinger til den sjeeldne sygdom: Spinraza, Evrysdi og
genterapien Zolgensma. Leegemidlerne har samme effekt, men bliver givet pa forskellige
mader og har ogsa forskellige bivirkninger. Der er derfor brug for en vejledning til, hvilket
leegemiddel laegen skal bruge hvornar og til hvilke patienter.
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5. Sagsbehandlingstid for
behandlingsvejledninger

Radsobservater, Ida Sofie jensen, radsmaede september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Sagsbehandlingstiden for Medicinradets behandlingsvejledninger er opgjort i antal dage
fra den dag, Radet har godkendt en protokol for arbejdet til den dag,
behandlingsvejledningen bliver godkendst. | protokollen definerer Medicinradet, hvilke
spgrgsmal behandlingsvejledningen skal belyse og besvare.

De fem behandlingsvejledninger, som blev faerdige i 2021, blev i gennemsnit udarbejdet
pa 512 dage.

Ingen af de fem behandlingsvejledninger blev udarbejdet pa de seks til otte maneder,
som er den politisk fastsatte tidsramme. Arsagen er primaert, at de sundhedsfaglige
medarbejdere i sekretariatet har veeret optagede af at udarbejde vurderinger af nye
legemidler.

Sagsbehandlingstid for behandlingsvejledninger

Figuren viser sagsbehandlingstiden for de behandlingsvejledninger, der blev godkendt af Medicinradet i 2021
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6. Abenhed om Medicinradets
arbejde

STEEN WERNER HANSEN

~ Formand, Medicinradet

T

Formcend, Steen Werner Hansen i TV2 Nyhederne 28. oktober 2021

Abenhed er ogsa et af Folketingets syv overordnede principper for prioritering i

sundhedsvaesnet, som Medicinradet arbejder efter. Det lyder:

"Der skal veere stgrst mulig dbenhed i vurderingen af leegemidler. Det vil sige, at der skal
vaere abenhed om bade processer, metoder, kriterier og det materiale, der udarbejdes i
forbindelse med vurderingen af leegemidler. Det skal saledes vaere muligt for alle at se
grundlaget og begrundelserne for at til- eller fravaelge nye laegemidler, jeevnfgr ogsa
Transparensdirektivets krav i forhold til objektivitet og gennemsigtighed. Abenheden har
ogsa til formal at facilitere en offentlig debat.”

Derfor laegger Medicinradet altid anbefalinger, vejledninger og de
baggrundsdokumenter, der ligger grund for beslutningerne, frem pa hjemmesiden,
umiddelbart efter beslutningen er truffet.

Ikke bare fagpersoner, men ogsa patienter, pargrende og medier interesserer sig for
Medicinradets beslutninger, ikke mindst for anbefalingerne. Derfor er det Medicinradets
ambition, at de bliver skrevet i et klart og alment forstaeligt sprog.

For at fremme abenhed bestraeber Medicinradet sig ogsa pa at besvare
aktindsigtsanmodninger hurtigt og med klare begrundelser. | 2021 modtog Medicinradet
16 aktindsigtsanmodninger, der alle blev besvaret pa mindre end de syv arbejdsdage, der
er offentlighedslovens udgangspunkt. Anmodningerne var oftest fra journalister, men
ogsa en advokat, et leegemiddelfirma, et fagudvalgsmedlem og en borger var blandt
ansggerne.

Isaer fortrolighedsklausulerne pa leegemiddelpriserne er dog en udfordring i forhold til en
aben og oplyst offentlig debat om rimeligheden i Medicinradets beslutninger. Det er
leegemiddelvirksomhederne, der kraever, at de forhandlede priser pa medicin er
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fortrolige. Beslutningerne hviler dels pa laegemidlets effekt og bivirkninger for
patienterne, og dels pa omkostninger ved at bruge laegemidlet. Nar Medicinradet ikke
kan offentligggre den forhandlede pris, er fuld dbenhed og en helt oplyst offentlig debat
heller ikke mulig. Det gor ogsa en reel sammenligning af anbefalinger pa tveers af lande
vanskelig, fordi der ikke er abenhed om, hvad andre lande betaler for leegemidlerne.

Medicinradet er en institution, der har mediernes opmaerksomhed. | 2021 blev der ifglge
mediedatabasen Infomedia bragt mere end 600 artikler og indslag, hvor Medicinradet
bliver naevnt. | alt i Medicinradets levetid er der blevet produceret mere end 5000
artikler og indslag i medierne, hvor Medicinradet er naevnt. Mange af historierne handler
om specifikke laegemidler — saerligt nar der bliver sagt nej fra Medicinradet til at anbefale
en ny behandling som standardbehandling, men medierne interesserer sig ogsa for mere
principielle emner som Medicinradets sagsbehandlingstider, for habilitetsregler og for
prioritering mere overordnet.
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7. Oft-label

-
Radsmedlem, Dorte Lishet Nielsen, radsmade september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Det er lzegemiddelvirksomhederne, der kan ansgge eksempelvis Det Europaeiske
Leegemiddelagentur (EMA) om at fa en behandling godkendt til en bestemt
patientgruppe. Det vil sige, at virksomhederne vaelger, hvilke laegemidler der kan blive
godkendt til behandling af forskellige patientgrupper. Hvis en laege bruger et lsegemiddel
til andre patienter, end det er godkendt til, vil det veere off-label.

12021 blev det slaet fast, at Medicinradet under visse forudsatninger kan anbefale
legemidler til off-label-brug — det vil altsa eksempelvis sige til andre patienter, i en
anden dosis eller til en anden sygdom, end produktet er ansggt og godkendt til.

Bag konklusionen star Kent Kristensen, lektor ved Juridisk Institut pa Syddansk
Universitet, og Frederik Waage, professor og forskningsleder ved Juridisk Institut pa
Syddansk Universitet. De to jurister har kortlagt omradet i et notat, som Medicinradet
modtog i september 2021.

En off-label-anbefaling skal dog veere begrundet med szerlige laegelige hensyn,
eksempelvis at der mangler en godkendt behandling til en patientgruppe. Det er ikke
nok, at sygehusene kan spare penge ved at bruge en off-label-behandling frem for et
godkendt legemiddel, fremgar det ogsa af notatet.

Medicinradet har hidtil afholdt sig fra direkte off-label-anbefalinger, men har flere gange
inddraget off-label-behandlinger som komparatorer — det vil sige som
sammenligningsgrundlag — til et nyt laegemiddel.
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De juridiske eksperters konklusioner om off-label
o Der er ikke lovgivningsmaessige hindringer for generelle off-label-vejledninger.

o Medicinrddet vil kunne udsende off-label-vejledninger uden a&ndringer i sit

kommissorium (selvom en opdatering af kommissoriet anbefales).

o Der vil vaere en meget begranset risiko for, at Danske Regioner kan ifalde et erstatningsansvar for off-

label-vejledninger.

o Medicinrddets eventuelle off-label-vejledninger har ikke karakter af ekspropriative indgreb.

Lzes hele det juridiske notat om off-label her.
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8. Habilitet

Radsmedlem, Kim Brixen, radsmede september 2021
Foto: Martin Mydtskov

12021 har Medicinradet foretaget mere end 1.000 habilitetsvurderinger.

Habilitet er et juridisk begreb, som beskriver den mulige konflikt, der kan vaere mellem
en persons personlige eller gkonomiske interesser i forhold til vedkommendes vurdering
af en sag.

To gange arligt skal alle radsmedlemmer, de knap 500 fagudvalgsmedlemmer,
medarbejdere i sekretariatet og andre, der deltager i Medicinradets arbejde, udfylde en
habilitetserklzaering, som Medicinradets jurister vurderer. Det skal sikre, at Radets
beslutninger, vurderinger, anbefalinger og lignende ikke er pavirket af uvedkommende
hensyn.

Der opstar for eksempel spgrgsmal om, hvorvidt man som fagudvalgsmedlem ma deltage
i advisory boards eller kongresser sponsoreret af en lzegemiddelvirksomhed, eller om
man ma have aktier i en medicinalvirksomhed.

Medicinradet har ikke en gvre graense for, hvor mange sponsorerede aktiviteter et
fagudvalgsmedlem ma have deltaget i, fér vedkommende vurderes inhabil. Pa samme
made kan vi heller ikke sige, at enhver sponsoreret aktivitet eller at alle kongresrejser
medfgrer inhabilitet, fordi det forvaltningsretlige forbud mod at saette skgn under regel
geelder for habilitetsvurderinger. Det er saledes et spgrgsmal om, at der i hvert enkelt
tilfeelde vil indga elementer, som traekker i henholdsvis den ene og den anden retning, og
det er derfor op til Medicinradet — efter en konkret vurdering — at vurdere den enkeltes
habilitet.

12021 har Medicinradet haft fem fagudvalgsmedlemmer, der er udtradt af et fagudvalg,
fordi de havde deltaget i en eller flere aktiviteter, der gjorde dem inhabile i forhold deres
fagudvalgsarbejde. Herudover har der i 2021 vaeret en enkelt sag, hvor et
fagudvalgsmedlem oplyste, at vedkommende gnskede at udtraede af fagudvalget pa
grund af en kommende aktivitet, der — efter medlemmets egen vurdering — var i strid
med habilitetspolitikken.
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Medicinradet har ikke haft radsmedlemmer, der er udtradt af Radet som fglge af
inhabilitet.

I lpbet af 2021 har Medicinradet drgftet emnet indgdende pa flere radsmgder. Radet har
gnsket at fa kortlagt og beskrevet Medicinradets praksis for habilitetsvurderinger over de

seneste fem ar.

Resultatet og svaret pa en raekke konkrete spgrgsmal til habilitet kan ses i denne
Q & A pa Medicinradets hjemmeside.
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9. Fagudvalgene

Medicinradets 480 fagudvalgsmedlemmer fordelt pa 53 fagudvalg er med deres faglige
og personlige ekspertise pa hver deres sygdomsomrader grundstenen i Medicinradets
vurderinger af laegemidler. Det er fagudvalgene, der sammen med de proces- og
metodeansvarlige medarbejdere fra sekretariatet udarbejder udkast til
vurderingsrapporter og behandlingsvejledninger.

Medicinradets fagudvalg bestar blandt andet af laeger, farmaceuter, sygeplejersker og
patientrepraesentanter. Patientrepraesentanterne bidrager sarligt med viden fra deres
eget sygdomsforlgb eller med andre patienters erfaringer med sygdommen og de
legemidler, der bliver brugt i behandlingen.

Fagudvalgsmedlemmer

Medicinradets 480 fagudvalgsmedlemmer er blandt andet lger, sygeplejersker, farmaceuter og
patientrepraesentanter. Figuren viser, hvor mange der er af hver.

47 af fagudvalgsmedlemmerne er medlem af mere end ét fagudvalg. Opgjort per 26. januar 2022.
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Patientrepraesentant @ Sygeplejerske Farmaceut @@ Le=ge Andre

Fagudvalgene bliver indkaldt, nar der skal vurderes nye laegemidler eller udarbejdes
behandlingsvejledninger. Fagudvalgene er stdende udvalg. Medicinradet kan nedszette
nye fagudvalg, hvis der mangler udvalg pa omrader, hvor der kommer nye lzegemidler.
Radet kan ogsa nedlaegge fagudvalg, hvis der ikke er nogen nye laegemidler eller
behandlingsvejledninger pa vej i en laengere periode inden for udvalgets omrade.

| 2021 nedsatte Medicinradet to nye fagudvalg. Det er udvalg, der skal vurdere
henholdsvis laegemidler til behandling af kroniske sjeldne kraefttyper i blodet
(myeloproliferative sygdomme) og til den sjeeldne, arvelige sygdom metakromatisk
leukodystrofi. Til gengeeld blev fire andre fagudvalg nedlagt. Det drejer sig om
fagudvalgene for gvre gastrointestinale sygdomme, antibiotika, kraeftsygdommen
neuroblastom og biosimilzere laegemidler.
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FORMAND

Steen Werner Hansen
Dr.med

Udpeget af Danske Regioner

¢

RADSMEDLEM

Carl-Otto Getzsche

Direktgr MSO, Aalborg Universitetshospital
Region Nordjylland

©

RADSMEDLEM

Kim Brixen

Lagelig direktagr, Odense Universitetshospital
Region Syddanmark

G

RADSMEDLEM

Per Jargensen
Vicedirektar, Rigshospitalet
Region Hovedstaden
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Jergen Scheler Kristensen
Lagefaglig direktar, Aarhus Universitetshospital
Udpeget af Danske Regioner

o

RADSMEDLEM

Jens Friis Bak

Laegefaglig direktgr, Hospitalsenheden Vest
Region Midtjylland

o1

RADSMEDLEM

Peder G. Fabricius

Leegefaglig direktar, Nykebing Falster Sygehus
Region Sjzlland

@

RADSMEDLEM

Anne Lene Riis

Overlage, Medicinsk Afdeling,
Regionshospitalet Horsens
Leegevidenskabelige Selskaber



RADSMEDLEM

Niels Obel

Professor, overlage, Infektionsmedicinsk Klinik,
Rigshospitalet

Legevidenskabelige Selskaber (DSI - Dansk
Selskab for Infektionsmedicin)

RADSMEDLEM

Hanne Rolighed Christensen
Ledende overlage, Klinisk farmakologisk
afdeling, Bispebjerg Hospital

Regionerne i fzllesskab

Lars Nielsen
Regionsapoteker, Region Hovedstadens Apotek
Regionerne i fallesskab

RADSMEDLEM
Leif Vestergaard Pedersen
Danske Patienter
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RADSMEDLEM

Dorte Lisbet Nielsen

Professor, overlage, Onkologisk afdeling,
Herlev Hospital

Laegevidenskabelige Selskaber (DSKO - Dansk
Selskab for Klinisk Onkologi)

AT

RADSMEDLEM

Birgitte Klindt Poulsen

Ledende overlaege, Klinisk Farmakologisk
Enhed, Aalborg Universitetshospital
Regionerne i fellesskab

RADSMEDLEM

Morten Freil

Direktar, Danske Patienter
Danske Patienter

RADSMEDLEM

Dorte Gyrd-Hansen

Professor, forskningsleder ved Danish Centre
for Health Economics (DaCHE), Syddansk

Universitet



Observaterer

OBSERVATER OBSERVATE@R

Simon Tarp Doris Hovgaard

Chefkonsulent Medicinsk Evaluering og Biostatistik,
Udpeget af sundhedsstyrelse Leaegemiddelstyrelsen

Udpeget af Lagemiddelstyrelsen

OBSERVATER OBSERVATER

Ida Sofie Jensen Dorthe Bartels
Koncernchef, Legemiddelindustriforeningen Senior strategisk radgiver
Udpeget af Leegemiddelindustriforeningen Udpeget af Amgros

Udtradte radsmedlemmer/observatgrer
Knut Borch-Johnsen, dr.med og vicedirektgr, Holbak Sygehus,
Udtradt ved udgangen af juni 2021

Marie Louise S. Christiansen, Overlaege, Sundhedsstyrelsen (observatgr)
Udtradt medio december 2021
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11. Sekretariatet

Medicinradets sekretariat er metodeansvarlige og betjener Radet og fagudvalgene.
Ved arets udgang var der 53 ansatte i sekretariatet.

| november 2021 har Medicinradet foretaget en organisationsaendring i sekretariatet, sa
der i stedet for tre generelle sundhedsfaglige teams nu er fire specialiserede afdelinger
for henholdsvis kraeftleegemidler, laegemidler til sjeeldne sygdomme, legemidler til
kroniske sygdomme og en afdeling for behandlingsvejledninger.

Sekretariatet er fra 1. november 2021 organiseret i seks afdelinger og ledes af direktgr
Torben Klein.

Torben Klein
Direktar
Afdelingsleder Afdelingsleder Fungerende afdelingsleder Fungerende afdelingsleder Stabschef og souschef Afdelingsleder
Karen Kleberg Annemette A. Nielsen Dorte Glintborg Jane Skov Birgit Mgrup Diana Milling
Afdeling for Afdeling for Afdeling for Afdeling for Afdeling for
kraeftizgemidier ; Iagemrdler laegemidler til behandlings- Staben koordinering og
til kroniske og andre sjzeldne sygdomme vejledninger logistik
sygdomme
Fagligheder Fagligheder Fagligheder Fagligheder Fagligheder Fagligheder
» Sundheds- * Sundheds- * Sundheds- » Sundheds- . Jura Koordinering
videnskabelige videnskabelige videnskabelige videnskabelige
konsulenter kensulenter konsulenter konsulenter « Kommunikation Logistik
* Sundhedsgkenomer * Sundhedsakonomer *» Sundhedsgkonomer « Udvikling Korrektur
¢ Informationsspecialist * Biostatistik * HR Reception
* Pkonomi
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Danske Regioner
Att. Adam Wolf

Kare Adam

| forbindelse med planlaegningen af Radets behandling af de fgrste QALY-sager til
efteraret ser vi en raekke udfordringer med arbejdet med den nye proces og metode.

Vi mener ikke, at det generelt er muligt at gennemfgre processen pa 16 uger og samtidig
sikre fornuftige og rimelige arbejdsvilkar for radsmedlemmerne.

Forberedelsen ligger nu inden for de 16 uger

Den nye metode er mere kompleks og omfattende end den hidtidige metode, hvor
erfaringen viser, at Medicinradet kun i begraenset omfang har kunnet overholde 12-ugers
kravet.

Indtil nu er en del af det forberedende arbejde (blandt andet protokollen) foregaet fgr de
12-uger, som teeller som sagsbehandlingstid. En del af det arbejde er nu indeholdt i de 16-
ugers sagsbehandling, og samlet set er der dermed ikke blevet mere tid til behandling af
sagerne, slet ikke til radsmedlemmernes arbejde.

Grundighed frem for hurtighed

Radets beslutninger har afggrende betydning for patienters behandling og for
sundhedsvaesenets gkonomi. Derfor lzegger Radet stor vaegt pa at traeffe deres
beslutninger pa et solidt og fuldt oplyst grundlag, som gar forud for hurtighed. Samtidig
vil vi gerne understrege, at der almindeligvis ikke er tale om, at patienter afholdes fra en
god og effektiv behandling i Danmark, selvom tidsfristen i Medicinradet overskrides.

Virksomhederne leverer et omfattende og komplekst datagrundlaget i deres ansggning.
For at sikre hgj faglighed er det vigtigt, at sekretariatet og fagudvalgene har tid til at
foretage en grundig og kritisk vurdering af materialet, fgr sagen forelaegges for Radet.

Det er afggrende for Medicinradets virke, at der fortsat kan sikres tilstraekkelig
inddragelse af fagudvalgene i alle vurderinger og at kvaliteten af baggrundsmaterialet for
Radets anbefalinger forbliver hgj.

Mere materiale

Radsmedlemmerne har gentagne gange papeget overfor os, at de ikke finder
arbejdsvilkarene acceptable - herunder at forberedelsesopgaven frem mod radsmgderne
har et omfang, som ikke er rimeligt. Ved den nye QALY-proces skal Radet tage stilling til

> Medicinradet

06. juli 2021

Medicinradet
Dampfaergevej 27-29, 3. th.
2100 Kgbenhavn @

+4570 1036 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk
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:"» Medicinradet

en stgrre maengde information, blandt andet fordi sundhedsgkonomiske modeller far en
mere markant rolle i Radets arbejde. Radets arbejdsmangde bliver derfor ikke reduceret
med den nye metode, og dertil kommer, at Radet i en overgangsperiode skal se sager
efter begge metoder. Denne overgangsperiode vil formentlig kgre frem til sommeren
2022.

Radet gnsker at fa mgdematerialet tilsendt mindst to weekender for et radsmgade.
Med den nye proces vil udsendelse to weekender far et radsmgde, som Radets medlemmer
har gnsket for at kunne forberede sig ordentligt, ikke langere veere muligt, hvis der
samtidig skal sikres tilstreekkelig grundighed og kvalitet i det forberedende arbejde i
sekretariatet og fagudvalgene. Indeholdt i de 16 uger er ogsa Amgros forhandlingsperiode,
hvor vi ogsa er ngdt til at give tid, for at fa et fornuftigt resultat.

Pa baggrund af ovenstaende vil vi ggre opmaeerksom pa, at 16-ugers kravet ikke er
realistisk. Vi ser i stedet, at 19 uger vil vaere en sandsynlig tidsramme. Dette er fortsat
hurtig sagsbehandling i forhold til mange sammenlignelige lande, og under de 180 dage til
beslutning om prisseatning og adgang til leegemidler, som er fastsat for medlemslandene i
EU’s direktiv om gennemsigtighed i prisbestemmelser for leegemidler til mennesker og
disse leegemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger.

Med venlig hilsen

Jgrgen Schgler Kristensen og Steen Werner Hansen
Formaend for Medicinradet
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Aret, der gik

2021 blev det forste hele ar i Behandlingsrddets historie - formand Michael
Dall og direktor Malene Moller giver her en status pdg dret, der gik

I slutningen af 2020 bestod Behandlingsradet af to mennesker: Formanden og direktoren, der startede uden
kontorlokale, kuglepenne og medarbejdere.

Vi kendte malet og nogle af udfordringerne for sundhedsvaesenet: Fra 2000 til 2017 er udgifterne til sund-
hedsvaesenet i Danmark steget fra index 100 til index 145'. Samtidig viser en fremskrivning af data, at antallet
af patienter inden for somatikken frem mod 2030 stiger med estimeret 175.0002 Den sundhedsteknologiske
innovation vil samtidig medfore, at vi i fremtiden kan behandle flere sygdomstilstande og ofte i laengere tid
end hidtil®.

Derfor er der behov for at sikre tiltag, der bidrager til, at ressourcerne i sundhedsvassenet bliver anvendt
bedst muligt — bade nu og fremover. En opgave, som Behandlingsradet skal bidrage ind i.

Med det udfordringsbillede var opgaven for formanden og direktoren nu at konkretisere Behandlingsradet
med udgangspunkt i det politisk definerede onske om evalueringer pa et ensartet, fagligt grundlag og med
politisk armsleengde. Et arbejde, som du kan fa et overblik over i denne arsrapport.

Grundstenene er lagt

2021 var et ar, hvor vi skabte grundstenene for, hvordan Behandlingsradet skal virke fremover.

Det var et stort arbejde, som blandt andet resulterede i Proceshandbogen og Metodevejledningen samt
et udvalg af vigtige, understottende skabeloner, der skal hjaelpe vores anspgere nemmest muligt gennem
processen for evalueringer og sterre analyser. Nu, hvor vi gar ind i det nye ar, er alt det materiale, vi skabte til
ansogerne, tilgaengeligt pa vores hjemmeside.

Materialerne er allerede taget i brug: Behandlingsradet modtog nemlig flere forslag til evalueringer og storre
analyser, og igangsatte fire storre analyser og en evaluering i lobet af 2021.

Du kan laese mere om Proceshandbogen og Metodevejledningen pa side 7.

Det faglige grundlag

Behandlingsradets forste ar bar saledes praeg af, at vi skulle skabe det faglige grundlag for vores videre arbej-
de. Eksempelvis gennem arbejdet med vigtige emner sdsom patientinddragelse, evidenskvalitet og priori-
tering, der alle er med til at skabe det ensartede, faglige grundlag, som vores evalueringer og sterre analyser
baserer sig pa. Derfor rummer arsrapporten i ar faglige artikler, der kan give dig indsigt i, hvordan Behand-
lingsradet arbejder inden for disse omrader.

Samtidig blev 2021 aret, hvor vi fik en arbejdsopgave yderligere: Analyser af ulighed i sundhed, hvilket du
ogsa kan laese mere om pa de folgende sider. Ulighed i sundhed er fortsat en stor samfundsmaessig opgave,
hvilket man fra politisk hold har ensket, at Behandlingsradets sekretariat ogsa skal bidrage til lesningen af
via arlige analyser. | Behandlingsradet ser vi frem til at levere et vaerdiskabende bidrag til det gode arbejde,
der gores blandt flere ovrige aktorer pa omradet.

Vi haber, at du vil dykke ned i artiklerne og blive klogere pa hvordan og med hvad, vi arbejder. Artiklerne
finder du pa side 10-17.

1 GetAnalyse.aspx (dst.dk)
2 https://www.regioner.dk/services/faktuelt/2021/demografi-er-aarsag-til-store-udgifter-for-regionerne

3 Kjellbergs rapport om mega-tren ds
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Et ar i Coronaens tegn

2021 var et godt ar, men det var ogsa et ar, hvor vi, som alle andre, var udfordrede af pandemien.

Men til trods for, at Corona fyldte meget i hele sundhedsvaesenet, lykkedes Behandlingsradet med at fa vores
processer gennemfort som planlagt og komme i hus med vores forberedelser.

Vi var i dialog med mange parter undervejs i vores forste ar, og vi matte vaere fleksible og modes pa de mader,
der var mulige under Corona. Det gav os til gengaeld en digital erfaring, som vi bestemt vil tage med os videre.
Eksempelvis gennemforte vi i 2021 digitale informationsmeder for vores samarbejdspartnere, hvor Sekreta-
riatet gennemgik vores proces og metode — og hvor deltagerne kunne stille sporgsmal undervejs. Mpderne
fandt sted pa bade dansk og engelsk og tiltrak en del deltagere fra bade ind- og udland. Det, og vores andre
initiativer for at skabe dbenhed, kan du leese mere om pa side 18.

En tak til samarbejdspartnere

Vores oplevelse er, at Behandlingsradet kom godt fra start — og det skyldes i hoj grad alle de samarbejds-
partnere, der hjalp os pa vej: Danske Regioner, der agerede fodselshjaelpere, samt andre gode aktorer sdsom
Medicinradet, Defactum, regionerne og universiteterne, der radgav undervejs og var med til at bane vejen for
Behandlingsradet.

Vi vil ogsa gerne kvittere for, hvor godt bade regioner, hospitaler og medicoindustrien tog imod os. Vi har
ogsa behov for samspillet med jer fremadrettet: Det er jer, der skal byde ind med de teknologier, vi skal kigge
pa. Det er et samspil mellem jer og os, hvor | skal pege os derhen, hvor der er behov for os — og det er det
samspil, som kommer til at afgore, om Behandlingsradet vil lykkes.

Derfor vil vi gerne understrege, at vi ikke skabte det her alene. Vi var omgivet af samarbejdspartnere, der
spillede os bedre med konstruktiv kritik og en utrolig positiv modtagelse af os som ny aktor. Det saetter vi
stor pris pa.

2022 - et spaendende ar
Alt i alt var det et privilegie at sta i spidsen for Behandlingsradet dette forste ar. Vi oplevede en velvilje og et
engagement, der gjorde, at vi kunne skabe det Rad og den arbejdsplads, vi enskede.

2021 bod saledes i hoj grad pa faglig forberedelse og fordybelse, men det betyder ikke, at vi er faerdige: Vores
felt er i evig bevaegelse, og der er altid mere viden at hente, s vi saetter os ikke ned med et grundlag, der skal
holde de naeste 10 ar — som Behandlingsrad er det en vigtig opgave, at vi skal videreudvikle og forfine vores
organisation lpbende. Derfor evaluerer vi lobende, sa vi altid kan sorge for at vaere den bedst mulige version
af Behandlingsradet.

Nu glaeder vi os til et nyt ar, der vil byde pa Behandlingsradets forste anbefalinger, mere samarbejde med nye
og nuveerende samarbejdspartnere samt nye arbejdsopgaver. Et ar, der forhabentlig rummer lige s& meget
god energi og spandende droftelser, som 2021 gjorde.

Michael Dall,
formand

Malene Moller,
direktor




Hvad er Behandlingsradet?

Behandlingsrddet er et uafhsengigt rad, som udarbejder evalueringer og
storre analyser til de fem regioner med anbefalinger for anvendelse af
sundhedsteknologier. Med sundhedsteknologi menes enhver anvendelse af
udstyr, procedurer og behandlingsteknologier — med den tilknyttede viden
og kompetence - der anvendes med henblik pg at lose et sundhedsproblem
eller forbedre livskvalitet

Behandlingsradet blev etableret via Danske Regioner i slutningen af 2020 og arbejder inden for de over-
ordnede rammer, der er fastlagt af Danske Regioners bestyrelse'.

Behandlingsradets formal er at bidrage til mere sundhed for pengene og hojere kvalitet og effektivitet i leve-
ringen af sundhedsydelser. Det skal ske ved at understotte, at der sker en storre anvendelse af omkostnings-
effektive losninger i sundhedsvaesenet gennem anbefalinger malrettet regioner og hospitaler, men som ogsa
kan anvendes af andre aktorer i sundhedsvaesenet.

Behandlingsradet skal i sit arbejde bidrage til lighed i sundhed ved at understotte en ensartet anvendelse af

teknologier og behandlingstilbud pa tvaers af landet og til bade store og sma patientgrupper. Behandlingsra-
det kan i tilknytning hertil hjselpe virksomheder med en hurtigere og bredere udbredelse af nye teknologier.

1Danske Regioners model for Behandlingsradet og kommissorium for Behandlingsradet (november 2020) samt Danske Regioners proces- og
metoderamme for Behandlingsradet (februar 2021).

Behandlingsradet bestar af tre enheder:

Ré’\det traeffer beslutning om anbefalinger for anven-
delse af sundhedsteknologier med baggrund i evaluerin-

Sekretariatet
ger og storre analyser af sundhedsteknologier.

Fagudvalgene udarbejder fundamentet for evalu-
eringer og storre analyser af sundhedsteknologier. Der
nedsaettes et fagudvalg for hver evaluering og sterre
analyse.

Sekretariatet er metodefagligt ansvarlige og
betjener Radet og fagudvalgene.

Fagudvalg

Behandlingsradet skal siledes betragtes som en sam-
let betegnelse for hele organisationen (jf. figur).
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Evalueringer og storre analyser

Behandlingsradet beskaeftiger sig med to arbejdsomrader: Evalueringer og storre analyser.

Behandlingsradet forventes arligt at udarbejde 15-25 evalueringer og 2-3 sterre analyser.

Evalueringer

Evalueringerne tager udgangspunkt i én eller
flere konkrete sundhedsteknologi(er). Evalue-
ringer af enkeltteknologier tager udgangspunkt
i én specifik teknologi typisk over for én rele-
vant komparator. | evalueringer af produktkate-
gorier sammenlignes flere lighende teknologier
indbyrdes over for typisk én relevant kompara-
tor. Regioner, hospitalsledelser og virksomhe-
der kan indsende forslag om evaluering af en
sundhedsteknologi til Behandlingsradet.

En evalueringsfase forventes at forlebe over 5-8
maneder.

Behandlingsradet havde ved udgangen af 2021
modtaget tre evalueringsforslag og igangsat
en evaluering.

Storre analyser

De storre analyser tager fat i mere grundlaeg-
gende sporgsmal om behandlingsregimer,
tilgange til - eller organisering af - behandlin-
ger. Hospitalsledelser og regioner har mulig-
hed for at indstille forslag til analysetemaer for
storre analyser til Behandlingsradet, ligesom
Behandlingsradet ogsa af egen drift kan fore-
sla temaer for analyserne. Danske Regioners
bestyrelse udvaelger én gang arligt de analy-
setemaer, som Behandlingsradet skal arbejde
med det kommende ar.

En analysefase forventes at forlebe over 8-12
maneder.

Behandlingsradet havde ved udgangen af 2021
igangsat tre storre analyser. En fjerde forventes
igangsat primo 2022.

For bade evalueringer og storre analyser skal fagudvalgene vurdere sundhedsteknologien med udgangs-
punkt i perspektiverne klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer

samt sundhedspkonomi.

Proceshandbog og Metodevejledning

I 2021 har Sekretariatet udviklet de relevante procedure- og metodiske materialer, dokumenter, skabelo-
ner og redskaber forst for evalueringer og senere for de sterre analyser.

Proceshandbogen samt en Metodevejledning for henholdsvis evalueringer og de sterre analyser er de

hoveddokumenter, som udger basis for hele Behandlingsradets arbejde.

Det primaere dokument for forstdelsen af evalueringer og sterre analyser i Behandlingsradet er "Behand-
lingsrddets proceshandbog”. Proceshdndbogen introducerer til de forskellige proceselementer, herun-

der rammerne for samarbejdet med Sekretariatet.

Under det primaere dokument findes “Behandlingsrddets metodevejledning for evalueringer” og “Behand-

lingsrddets metodevejledning for sterre analyser”, som mere indgdende beskriver de metodiske elemen-

ter, der indgar i en evaluering eller en storre analyse i Behandlingsradet.

Udover disse hoveddokumenter er der udarbejdet en reekke tekniske bilag og skabeloner til anvendelse i

det konkrete flow i forslags- og evaluerings-/analysefasen.
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Mod Behandlingsradet

Rddet bestdr af laegefaglige direktorer fra de fem regioner, sundheds-
okonomer, patientrepraesentanter, repreesentanter fra de faglige miljoer,
styrelser og industrien og tzeller 13 medlemmer og tre observatorer

Michael Dall:

Formand for Behand-
lingsradet, Laegelig
direktor pd Odense
Universitetshospital.
Udpeget af Danske
Regioner.

Dan Brun
Petersen:
Laegefaglig vicedirektor,
Holbaek Sygehus. Udpe-
get af Region Sjeelland.

Nils Falk
Bjerregaard:
Leegefaglig direktor,
Regionshospitalet Hor-
sens. Udpeget af Region
Midtjylland.

Carsten Obel:
Professor pa Institut for
Folkesundhed — Almen
Medicin, Aarhus Univer-
sitetshospital. Udpeget
af Organisationen af
Laegevidenskabelige
Selskaber (LVS).
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Soren Pihlkjeser
Hjortsho;j:
Laegefaglig direktor,
Region Nordjylland.
Udpeget af Region
Nordjylland.

Per E.
Jorgensen:
Vicedirektor, Rigshospi-
talet. Udpeget af Region
Hovedstaden.

Anna-Marie
Bloch Miinster:
Laegelig direkteor,
Sydvestjysk Sygehus.
Udpeget af Region Syd-
danmark.

Kirsten Moller:
Professor, overleege,
Kebenhavns Universitet,
Rigshospitalet. Udpe-
get af Organisationen
af Laegevidenskabelige
Selskaber (LVS).



Pia Dreyer:
Formand for Dansk Sy-
gepleje Selskab. Udpe-
get af Dansk Sygepleje
Selskab (DASYS)

Sif Holst:
Naestformand i Danske
Handicaporganisatio-
ner. Udpeget af Danske
Handicaporganisatio-
ner.

Kristian
Kidholm:
Sundhedsokonom.
Udpeget af Behand-
lingsradet.

Agnethe Vale
Nielsen:
Sektionsleder/over-
laege, Sygehusplan-
leegning, Sundheds-
styrelsen. Udpeget af
Sundhedsstyrelsen.
(Observator)

Klaus Lunding:
Formand for Danske
Patienter. Udpeget af
Danske Patienter.

Jan Sorensen:
Sundhedspkonom.
Udpeget af Behand-
lingsradet.

Elisabeth
Skibsted:
Chefkonsulent, En-
heden for Medicinsk
Udstyr, Laegemiddel-
styrelsen. Udpeget af
Laegemiddelstyrelsen.
(Observator)

Peter Huntley:
Direktor, Medicoindu-
strien. Udpeget af Life-
sciense. (Observator)

Udover den ovenstdende medlemsoversigt er der to pladser i Radet til faglige reprasentanter,
som ikke er udpeget pa nuveerende tidspunkt.

12021 har Behandlingsradet afholdt fem rddsmeder samt et ekstraordinzert rddsmede omhand-
lende indstilling af analysetemaer.
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Behandlingsradets anbefalinger
understotter informeret prioritering i
sundhedsvaesenet

Formdlet med Behandlingsrddets arbejde er blandt andet at understotte,
at vi kan fG mere sundhed for pengene. Dette sker ved, at Behandlingsrddet
identificerer og anbefaler omkostningseffektive losninger til brug i
sundhedssektoren, hvor vaerdien af losningerne bliver vurderet og kritisk
holdt op mod de omkostninger, der er forbundet med dem

Behandlingsradets genstandsfelt er bredt, og dets anbefalinger kan vedrore losninger, der anvendes af mange
forskellige parter forskellige steder i sundhedsvaesenet. Derfor kan anbefalingerne vaere af interesse for en
bred vifte af modtagere, herunder for eksempel indkebsfunktioner, lsegevidenskabelige selskaber, tveerregi-
onale koordineringsfunktioner og andre radgivende organer, som kan anvende disse i deres videre (priorite-
rings-) arbejde. Nar Behandlingsradet identificerer og anbefaler losninger, som sammenlignet med alternati-
verne giver god veaerdi for pengene, er Radet derfor med til at kvalificere prioritering i sundhedssektoren.

Behandlingsradet formulerer anbefalinger i forbindelse med udarbejdelsen af bade evalueringer og sterre
analyser. Evalueringerne vedrorer anvendelsen af enkeltstdende teknologier, mens de storre analyser vedro-
rer problemstillinger med hej kompleksitetsgrad og en raekke l@sningsmuligheder.

Gaeldende for bade evalueringer og de storre analyser er det dog, at de vedrorer prioritering inden for en
udvalgt problemstilling, for eksempel behandling af en bestemt sygdom eller gennemforelse af et bestemt
behandlingsforlob.

Behandlingsradets evalueringer og storre analyser vedrorer altsa ikke prioritering imellem behandlingsomra-
der men kun inden for ét behandlingsomrade.

De fire perspektiver

Behandlingsradet formulerer sine anbefalinger baseret pa en afdaekning af fire perspektiver:

1. Klinisk effekt og sikkerhed

2. Patientperspektivet

3. Organisatoriske implikationer

4. Sundhedspkonomi

I denne forbindelse sammenstiller Behandlingsradet fundene inden for hvert perspektiv med styrken af den
evidens, der ligger til grund for fundene og dermed den tiltro, man kan have til fundene. Det er pa side 12
beskrevet, hvordan Behandlingsradet vurderer styrken af de forskelligartede typer af evidens, der kan danne
baggrund for afdaekningen af de fire perspektiver.

Hvordan de enkelte perspektiver kommer til at vaegte, nar Radets formulerer sine anbefalinger, kan ikke saet-
tes pa formel. Det vil vaere forskelligt fra losning til lesning, hvordan disse pavirker perspektiverne, hvorfor det
ikke med rimelighed kan preespecificeres eller standardiseres, hvordan perspektiverne vaegtes.
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Afvejning af risici og behov for evidens

Radet vil ved sin anbefaling vedrorende konkrete sager lave en afvejning af den evidens, der er for losnin-
gernes effekter og risici, og de omkostninger, der er forbundet med losningerne. Her skal 'effekter’ og 'risici’
forstds i en bred forstand, da disse kan relatere sig til den kliniske effekt og sikkerhed, men ogsa til patient-
perspektivet og de organisatoriske implikationer ved de undersegte l@sninger. Det er eksempelvis realistisk,
at Radet vil acceptere et relativt lavt niveau af evidens for stor gavnlig effekt af en lesning, hvis lesningen
har en forventet lav risiko og lav omkostning, som skitseret i Figur 1. P4 samme made er det forventeligt, at
Behandlingsradet i sit arbejde vil kreeve et hojere niveau af evidens, hvis der er tale om lgsninger forbundet
med store risici eller omkostninger og lav effekt. Der er dog ikke nogen rettesnor for sammenhaengen mellem
behovet for evidens og losningers forventede effekter, risici eller omkostninger.

Figur 1. Forsimplet skitsering af hvordan
krav til evidensniveau, effektniveau, risi-
koniveau/omkostninger forbundet med
vurdering af en losning forventeligt haenger
sammen. ‘Effekt’ og 'risici’ relaterer til den
kliniske effekt og sikkerhed, men ogsa til
patientperspektivet og de organisatoriske
implikationer. Sammenhaengen skal dog ses
i forhold til den evidens, der er for l@snin-

gens sammenligningsgrundlag. lllustra-
tionen er inspireret af Campbell B, Knox,

P. ‘Promise and Plausibility: Health Te-
chnology Adoption Decisions with Limited
Evidence’, International Journal of Techno-
logy Assessment in Health Care. Cambridge
University Press; 2016;32(3):122-5.

Den endelige anbefaling
Beslutningsgrundlaget for Radets anbefalinger kan vaere mere eller mindre entydigt. Der kan eksempelvis

vaere situationer, hvor det har vist sig, at en lesning bade har en hojere klinisk effekt og sikkerhed, er fore-
trukket af patienter og sundhedspersonale samt, i et bredt perspektiv, har lavere omkostninger set i forhold
til sammenligningsgrundlaget. Da vil det vaere naturligt, at Radet udarbejder en positiv anbefaling for los-
ningen. Tilsvarende vil anbefalingen kunne blive entydigt negativ i forhold til lesninger, der inden for alle fire
perspektiver er ringere end deres sammenligningsgrundlag.

Der kan dog ogsa vaere situationer, hvor beslutningsgrundlaget er mere komplekst eller usikkert, eksempelvis
hvor der ses en tydelig mervaerdi bade i klinisk kontekst og for patienterne, men hvor der ogsa ses en oget
omkostning, eller hvor evidensen for klinisk mervaerdi er usikker, men hvor l@esningen er foretrukket af patien-
ter. | disse tilfeelde beror den endelige anbefaling pa den foreliggende evidens, suppleret af Radets overvejel-
ser i relation til de l@sninger, der vurderes. Her er det vigtigt, at begrundelsen for Radets endelige anbefaling
er transparent.

Med afdaekningen af hvordan lesninger pavirker de fire perspektiver, beror Behandlingsradets anbefalinger
saledes pa en bredt funderet vurdering, der inddrager de vaesentligste perspektiver af relevans for klinikere,
okonomiansvarlige, patienter mfl. P4 denne made understotter Behandlingsradets anbefalinger prioriteringer
baseret pa et velinformeret grundlag med inklusion af flere perspektiver.
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Systematik kontra pragmatik 1
vurderingen af evidenskvalitet

Behandlingsradet har fokus pa vurdering af evidenskvalitet: Al evidens er
nemlig behaeftet med usikkerhed, sa der er behov for vurdering af evidensens
kvalitet for at afgore, om og hvilke anbefalinger, evidensen kan baere

En vaesentlig del af Behandlingsradets arbejde i 2021 har vaeret at fastleegge de metoder, som kommende
evalueringer skal udarbejdes efter. Et gennemgaende element i arbejdet med metoderne har vaeret at beskri-
ve, hvordan Behandlingsradets sekretariat og fagudvalg vil foretage en systematisk og transparent vurdering
af evidenskvalitet - med det formal at danne det bedst mulige beslutningsgrundlag for Behandlingsradets
anbefalinger.

Systematisk stillingtagen til usikkerhed

Al evidens er behzeftet med usikkerhed i varierende grad. | nogle situationer er denne usikkerhed for-
svindende lille, men hvad angar evidens vedrorende for eksempel ny medicinsk teknologi kan usikkerhe-
den omkring konkrete resultater veere ganske betragtelig, og usikkerheden vil ofte kunne pavirke udfal-
det af en given anbefaling.

Usikkerhed i evidens kan skyldes forskellige forhold: For eksempel er der langt fra behandlingssituationen
i et randomiseret kontrolleret studie (altsd et lodtraekningsforseg) til daglig klinisk praksis, det kan vaere
vanskeligt at blinde studiedeltagere (s& de ikke er klar over, hvilken behandling, de modtager), szerligt for
medicinsk udstyr, og to studier af samme behandling kan fore til forskellige resultater vedrorende effekt
og sikkerhed. Ved andre forskningsdesigns, eksempelvis observationelle studier, kan der vaere andre bias-
problemer, som man i nogle tilfaelde ikke kan justere for, og hvor kausaliteten er usikker. Behandlingsradet
opererer derfor med eksplicit vurdering af evidenskvaliteten inden for de fire perspektiver, der kan indga
i en evaluering eller storre analyse: Klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske im-
plikationer og sundhedsokonomi. Dermed sikres en systematisk stillingtagen til usikkerhed, eller sagt pa
en anden made: En stillingtagen til hvor meget tiltro man kan have til, at et givent forskningsresultat vil
afspejle sig i virkeligheden.
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Der er udviklet og publiceret en raekke vaerktojer til at vurdere af evidenskvalitet, og Behandlingsra-
det folger i vid udstraekning den nationale/internationale konsensus i valget af specifikke vaerktojer til
forskellige studietyper. Generelt kredser vaerktojerne om at beskrive og vurdere elementer i de anvendte
studier, som kan skaevvride resultaterne, sa de ikke er repraesentative for de effekter, man kan forvente
i virkeligheden. Heri ligger som regel bade vurderinger, der kraever indsigt i metodik og statistisk samt
klinisk faglige vurderinger, hvorfor vurdering af evidenskvalitet er en opgave, som skal loses i dialog
mellem Sekretariatet og fagudvalg. Kvantitative resultater fra kliniske forseg kan underkastes en relativt
objektiv og systematisk vurdering af evidenskvalitet, og GRADE-veerktojet (en metode til at sammen-
holde og praesentere klinisk evidens, der bl.a. indeholder veerktojer til systematisk vurdering af evi-
denskvalitet) er her det hyppigst brugte. Derimod vil evidenskvalitet for kvalitative studier, eksempelvis
vedrorende patient- eller organisationsperspektivet, i hojere grad bero pa subjektive vurderinger, omend
principperne og domaenerne langt hen ad vejen svarer til vurdering af kvantitative studier.

Hvor det er muligt vil Behandlingsradet altid bruge GRADE-vaerktojet til gradering af evidens vedr. klinisk
effekt og sikkerhed. Flere af domaenerne i dette redskab er i princippet universelle og vil — i afledt form — ogsa
gore sig geeldende ved for eksempel vurdering af evidenskvalitet i kvalitative studier eller sundhedsekonomi-
ske analyser.

Et eksempel er domaenet ‘Indirectness’ eller pa dansk ‘indirektehed’. Her forseger man at tage hojde for flere
potentielle kilder til usikkerhed, for eksempel at patienter eller behandlingsregimer/-kontekst i et givet studie
maske ikke helt ligner den gennemsnitlige danske patientpopulation/behandlingssituation.

Evidens og medicinsk udstyr

Der er mere forskelligartede evidensgrundlag for ny sundhedsteknologi end for nye laegemidler, hvor rando-
miserede, kontrollerede forseg (RCTs) som hovedregel er nedvendige for at opna markedsferingstilladelse. For
nogle typer af sundhedsteknologi kan det veere vanskeligt at belyse effekt og sikkerhed fyldestgorende i ran-
domiserede studier, og saerligt blinding af patienter og/eller behandlere kan veere vanskeligt eller uopnaeligt, for
eksempel ndr vaesentlig interaktion mellem patient og teknologi er nedvendig (glukosemalere, div. apps mv.).
Hertil kommer at sundhedsteknologiske l@sninger, modsat medicin, udvikles og forbedres lobende gennem
nye produktversioneringer, opdateringer osv., og at der i sddanne situationer, med rette, ikke altid tilvejebrin-
ges nye studiedata.

Det traditionelle evidenshierarki med RCTs overst kan altsa for visse typer af sundhedsteknologier vaere
udfordret. Behandlingsradet anlaegger derfor et pragmatisk syn pa behovet for evidens. | praksis betyder
det, at der kan vaere teknologier, hvis karakteristika, anvendelsesomrdde og/eller kerneeffekt(er) for-
drer mindre omfangsrig og mindre RCT-baseret evidens end andre (se Figur 1, side 11) og at kravene ikke
er helt sa hoje som til laegemidler. Behandlingsradet og dets sekretariat gar derfor altid i tidlig dialog
med potentielle ansegervirksomheder om den evidens, der foreligger for anvendelse af virksomhedens
produkt. | enkelte tilfeelde har dette i lebet af 2021 fort til, at Behandlingsradet har afvist at evaluere en
medicinsk teknologi — simpelthen fordi evidensgrundlaget var utilstraekkeligt i forhold til at udarbejde
en national evaluering. | disse situationer er Behandlingsrddet opmaerksom pa vigtigheden af at dialog
pabegyndes tidligt i processen og at et eventuelt afslag pa at evaluere en given sundhedsteknologi er
behaftet med konstruktive bemasrkninger om hvilken evidens, der er pakraevet, for at der kan udarbej-
des en national anbefaling for- eller imod anvendelse.

Evidenskvalitet er blot ét af mange parametre i Behandlingsradets beslutningsgrundlag. De vaesentligste
vil som oftest veere selve de kliniske, patientrelaterede, organisatoriske og/eller sundhedsekonomiske
resultater af evalueringen. Vurderingen af evidenskvalitet er dermed de briller, hvormed resultater fra de
fire fornaevnte perspektiver kan betragtes. | sidste ende handler transparent og systematisk vurdering af
evidenskvalitet om at skabe mest mulig veerdi for patienten. Hvis man anbefaler en teknologi, fordi nogle
studiedata demonstrerer gavnlige effekter, vil man i sagens natur gerne vaere sa sikker som muligt p3, at
de studiedata nu ogsa er repraesentative for den effekt, man kan forvente i dansk klinisk praksis. Syste-
matisk stillingtagen til evidenskvalitet er vaesentligt for at forsta og kvantificere de usikkerhedsmomen-
ter, der vedrorer den mervaerdi, man betaler for — og er dermed en afgorende brik i forhold til malsaetnin-
gen om at skabe mest mulig sundhed for pengene.
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’ ' Jeg sidder i RGdet som repraesentant for Danske
Handicaporganisationer. Derfor er mit fokus ogsd
pd, at den typiske patient ikke ngdvendigvis er en
person med mange ressourcer, en hgj uddannelse
og kun en enkelt diagnose. Virkeligheden ser
anderledes ud, og det skal taenkes ind i vores
analyser og evalueringer — for i dag har mange
patienter eksempelvis flere diagnoser og ikke
nedvendigvis mange ressourcer. Det giver mdske
ikke det mest simple regnestykke, men det er
virkeligheden.

Patientinddragelse i Behandlingsradet

Patientinddragelse er et vaesentligt element i Behandlingsrddets arbejde,
hvor patienter og patientrepraesentanter sidder med i fagudvalgene og
Radet - og hvor litteratur og studier pa patientperspektivet inddrages i
Behandlingsrdadets arbejde

Det er essentielt for Behandlingsradets arbejde, at patienternes perspektiv inddrages, idet alle sundhedstek-
nologier skal gavne patienterne. Det arbejder Behandlingsrddet med pa flere mader, blandt andet igennem
radsarbejdet. To medlemmer af Behandlingsradet er sdledes patientrepraesentanter: Klaus Lunding, som er
formand for Danske Patienter, og Sif Holst, som er naestformand for Danske Handicaporganisationer.

- Det, at Behandlingsradet er nedsat med patientrepraesentanter fra starten, har givet os rigtig gode mulighe-
der for at blive hort allerede nu. Jeg synes, at der har vaeret god plads til faglige diskussioner, og jeg foler mig
hort, nar jeg taler for patienternes perspektiv, fortaeller Sif Holst.

Behandlingsradet har saledes siden sin opstart fokuseret pa at skabe gode muligheder for at inkludere pa-
tienter og patientorganisationer i det konkrete arbejde. For at understotte den patientnaere tilgang arbejder
Behandlingsradet ud fra "Rammer for Patientinddragelse i Behandlingsradet”, som beskriver, hvordan patien-
tinddragelsen konkret sker i Behandlingsradets arbejde.

Rammerne tager udgangspunkt i Behandlingsradets egne ambitioner om at inddrage patienternes perspektiv,
suppleret med eksisterende litteratur og bred dialog med relevante aktorer, herunder Videnscenter for Bru-
gerinddragelse i Sundhedsvaesenet (ViBiS), DEFACTUM, Enhed for samskabelse (Psykiatrien i Region Nordjyl-
land) og Center for Patientinddragelse (CPI).
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Patienternes perspektiv
Det er vigtigt, at patientperspektivet inddrages - af flere arsager. Eksempelvis i vurderingen af, hvilken type af
patient, som ansegere har udviklet sundhedsteknologien til. Sif Holst fortsaetter:

- Jeg sidder i Radet som repraesentant for Danske Handicaporganisationer. Derfor er mit fokus ogsa p3, at den
typiske patient ikke nedvendigvis er en person med mange ressourcer, en hej uddannelse og kun en enkelt
diagnose. Virkeligheden ser anderledes ud, og det skal taenkes ind i vores analyser og evalueringer - for i dag
har mange patienter eksempelvis flere diagnoser og ikke nedvendigvis mange ressourcer. Det giver maske
ikke det mest simple regnestykke, men det er virkeligheden.

Behandlingsradet mener, at patienternes bidrag med deres perspektiv pa en konkret sundhedsteknologi, ek-
sempelvis brugeroplevelser eller forventninger til teknologien, styrker Radets beslutningsgrundlag. Effekten
af en sundhedsteknologi afhanger ofte af interaktionen mellem sundhedsteknologi og patient. Derfor opnas
den onskede effekt kun, hvis teknologien faktisk anvendes, og altsd opfattes som anvendelig og vaerdiska-
bende af patienterne.

Fokus pa patienterne

Radsarbejdet er dog ikke det eneste sted, hvor der er fokus pa patienterne. | alle fagudvalg er der eksempelvis
afsat to pladser til patientrepraesentanter. Disse udpeges af Danske Patienter og Danske Handicaporganisati-
oner, og repraesentanterne indgar pa lige fod med de ovrige fagudvalgsmedlemmer.

Desuden afdaekkes patientperspektivet gennem systematiske litteratursegninger i det materiale, der udarbejdes
af ansoger eller Sekretariat. For at sikre en god belysning, accepterer Behandlingsradet en bred vifte af data vedro-
rende patientperspektivet, blandt andet videnskabelig litteratur, upubliceret data eller gra litteratur.

- Jeg synes, at vi har vaeret gode til at taenke patientperspektivet ind i det materiale, som Behandlingsradet
har udgivet i lobet af aret, hvilket er en klar fordel. Lige nu har vi tid til at diskutere og reflektere, men nar vi
skal til at treeffe afgerelser og se pa tal, synes jeg, at det giver god mening, at patientperspektivet er indarbej-
det i alt vores materiale, siger Sif Holst.

| Behandlingsradet kan patientperspektivet inkludere bade erfaringer, praeferencer og forventninger til en
sundhedsteknologi. Patientperspektivet kan vedrere den individuelle erfaringsbaserede viden i forhold til en
konkret sundhedsteknologi eller det brede perspektiv — for eksempel i forhold til problematikker relateret
til tilgeengelighed eller ulighed inden for patientgrupper. Den konkrete sundhedsteknologi, der evalueres, vil
altid vaere afgerende for, hvordan og i hvilket omfang patientperspektivet inddrages.

- Vi har lagt grundstenene for, at patientperspektivet har de bedst mulige forudsaetninger, og jeg glaeder mig
til, at vi skal i gang med at give anbefalinger. Jeg synes, at vi har et rigtigt godt udgangspunkt for vores videre
arbejde, slutter Sif Holst.

Patienternes stemme i fagudvalgene

For at kleede patientrepraesentanterne godt pa til at indga i et fagudvalg tilbyder Behandlingsradet et intro-
duktionskursus for de udpegede patientrepraesentanter forud for det forste fagudvalgsmode.

Til introduktionskurset praesenteres patientrepraesentanterne blandt andet for Behandlingsradets formal,
proces og metode i fagudvalgsarbejdet, opgaver og forventninger til patientrepraesentanten samt praktiske
oplysninger vedrorende fagudvalgsmedet.

Udover at introduktionskurset introducerer patienterne til arbejdet i fagudvalget, faciliterer moderne ogsa et

sparringsnetvaerk, hvor patientreprasentanter pa tvaers af fagudvalg kan udveksle erfaringer, med det formal
at styrke deres kompetencer til at indga i fagudvalget.
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Analyser af Ulighed i Sundhed -
Behandlingsradets kommende arbejde

Under forhandlingerne om regionernes okonomi for 2022 blev Regeringen
og Danske Regioner enige om at sazette oget fokus pa ulighed i sundhed.
Resultatet blev, at Behandlingsrddet har fdet en ekstra bevilling pa fire
millioner kroner drligt til analyser inden for omradet

Behandlingsradet er idialog med aftaleparterne omkring de endelige rammer for det fremtidige arbejde. Det
ligger dog fast, at bevillingen, og dermed opgaven, er gzeldende fra arsskiftet 2021/2022. De seneste ma-
neder har Behandlingsradet derfor forberedt sig pa den kommende opgave, og vi glaeder os til at levere et
meningsfuldt og vaerdiskabende bidrag til det gode arbejde, der iforvejen gores blandt flere ovrige akterer pa
omradet.
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Ulighed i sundhed har stor politisk og forskningsmaessig bevagenhed. P3 trods af, at faenomenet hverken er
nyt eller dansk, og at danske politikere gennem tiden har sesat en raekke politiske initiativer for at bekaem-
pe uligheden, findes der i dag stadig en systematisk skaevhed i sundhedstilstanden mellem borgere med

henholdsvis hej og lav indkomst samt lang eller kort uddannelse i Danmark - pa trods af et veludbygget

velfeerdssystem. Den store interesse for ulighed i sundhed skyldes netop i hej grad det faktum, at den ulighed
i sundhed, der siden 1970’erne blandt andet har vaeret karakteriseret ved gget ulighed i dedelighed, er so-
cialt betinget. Det er opsigtsvaekkende, at danske borgeres sociale position i samfundet stadig i hoj - og i
nogle tilfzelde stigende - grad har en betydning for deres helbred, sundhed og middellevetid.

Det aktuelle billede - arsag og konsekvens

De seneste 10 ar er forskningen pa omradet udbygget vaesentligt i Danmark. | 2008 publicerede WHO's Com-
mission on Social Determinants of Health (CSDH) en omfangsrig rapport, der pa ret detaljeret vis udpegede
en raekke indsatser indenfor forskellige politiske omrader, som forventeligt ville kunne reducere den sociale
ulighed i sundhed. Rapporten blev efterfulgt af en opfordring til medlemslandene om at foretage nationa-
le analyser af arsager til - og initiativer mod - den sociale ulighed i sundhed. P4 den baggrund publicerede
Sundhedsstyrelsen i 2011 rapporten Ulighed i sundhed - drsager og indsatser, der beskriver en raekke sociale
determinanters betydning for sundhed og sygdom i Danmark. Siden da har den epidemiologiske og sociologi-
ske forskning pa omradet taget fart, og Sundhedsstyrelsen savel som andre akterer har arbejdet ihaerdigt pa
at kaste lys over indsatser og soseette initiativer, der kan fremme lighed i sundhed.

Noget af det, der i dag star klart er, at ulighed i sundhed omfatter bade sociale arsager til sygdom — og sociale
konsekvenser af sygdom. Derfor er det at bekaempe ulighed i sundhed et sporgsmal om bade forebyggelse og
behandling. De seneste ar har der saledes vaeret et oget fokus p3, at ulighed i sundhed bor ses i et livstids-
perspektiv, og at en forebyggende indsats, med fokus pa blandt andet bern og unge, er en god investering.

De problemomrader, der gennem en livstid bidrager til social ulighed i sundhed, er mange og alsidige og
involverer sa forskelligartede problematikker som eksempelvis: 1) Borns ulige chancer for et godt og sundt liv,
grundet foraeldrenes sociale og sundhedsmaessige forhold samt pavirkninger i fostertilstanden og den tidlige
barndom, 2) Sociale forskelle i forbruget af bl.a. tobak, alkohol og usunde fedevarer, 3) Befolkningens ulige
muligheder for bosaettelse i socialt og fysisk favorable miljger samt den ulige helbredseffekt, dette afsted-
kommer, 4) Den socialt ulige risiko for arbejdsleshed samt de alvorlige helbredsproblemer, der kan folge med,
samt 5) Den sociale ulighed i risikoen for udvikling af darligt mentalt helbred og psykisk sygdom.

Det er alle problematikker, der kalder pa forebyggende indsatser. Udfordringerne kan ikke lgses af sund-
hedssektoren alene. | stedet ma lesningerne findes via samarbejde pa tveers af sektorer og fagligheder — og
eksempelvis ogsa involvere borne-, uddannelses-, social- og beskaeftigelsesomradet.

Herudover spiller sundhedssektoren en szerlig rolle i forhold til at bekaempe ulighed i behandling. Det
geelder blandt andet: 6) Patienters ulige adgang til sundhedsydelser grundet sociopkonomiske forhold,
og 7) Forskelle i behandlingskvalitet mellem ressourcestaerke og udsatte patientgrupper. Ogsa 8) Den ge-
ografiske ulighed i sundhed, herunder patienters ulige adgang til sundhedstilbud og behandling grundet
deres geografiske placering i landet samt den ulige fordeling af speciallaeger er eksempler pa problema-
tikker, der ofte fremhaeves i debatten.

Ulighed i sundhed - vi kan stadig blive klogere

Der er stadig behov for mere viden om, hvordan ulighed i sundhed bedst bekaempes. Blandt andet kan vi sta-
dig blive klogere pa, hvordan de ovenstaende problemomrader savel som andre bor adresseres, ligesom der er
aspekter af ulighed i sundhed, som med fordel kan afdsekkes yderligere.

Herudover er der behov for belysning af, hvorledes tvaersektorielle samarbejder kan understottes, sa det fore-
byggende arbejde kan styrkes. Det er en ovelse, der af mange anses for at veere bade vigtig og sveer, blandt
andet fordi det involverer forskellige, og i nogle tilfeelde modstridende, politiske interesser. Og endelig kan der
veere behov for afdaekninger af, hvordan succesfulde eksisterende lokale og regionale initiativer kan eva-
lueres, eskaleres og implementeres i storre skala. Der er nemlig ogsa mange gode idéer og projekter derude
allerede. Og det er aergerligt, hvis deres potentialer gar til spilde.

Behandlingsradet ser frem til at kunne praesentere en plan for de kommende analyser, nar de endelige ram-
mer for Behandlingsradets fremtidige arbejde er pa plads. Vi haber pa et godt samarbejde med andre aktorer
pa omradet, omkring en vigtig dagsorden, de kommende &r.
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Mission abenhed

Et af de fire principper, som Behandlingsrddet arbejder ud fra, er Abenhed.
Derfor har der vaeret stort fokus pa at veere abne og invitere inden for i

Behandlingsrddets arbejde

| Behandlingsradets princip om Abenhed hedder det sig, at "De faglige vurderinger skal ske p& baggrund

af offentligt tilgaengelige og anerkendte metoder og kriterier og med inddragelse af alle relevante parter

- herunder ogsa patienter”. Derfor har Behandlingsradet allerede fra sin begyndelse haft fokus pa at veere

abne. Behandlingsradet har oplevet stor interesse og et enske om gensidig dialog fra bade medicoindustrien,

hospitaler, regioner, interesseorganisationer og uddannelsesinstitutioner. Dialogen har spaendt fra
tilkendegivelser om opbakning til projektet og kvalificerende bemaerkninger til konstruktivt kritiske
sporgsmal og droeftelser. Alt sammen bidrager til at styrke Behandlingsradets grundlag. Herunder kan du leese
om, hvordan Behandlingsradet har arbejdet med abenhed:

Online informationsmoder:
Behandlingsradet har afholdt tre danske og et
engelsk online informationsmede, hvor potentielle
anspgere og andre aktorer fik gennemgaet processen
og samtidig havde mulighed for at stille spergsmal
undervejs. 110 personer har deltaget i moderne.

Behandlingsradets Linkedin:
Behandlingsradet er til stede pa Linkedin, fordi
det sociale medie er den relevante platform for
kommunikationen med samarbejdspartnere.
Platformen bruges til deling af Behandlingsradets
pressemeddelelser, jobopslag og employer
branding, der sker i form af sma fotoopslag fra
sekretariatets dagligdag. Ved udgangen af 2021
havde Behandlingsradet 971 folgere pa Linkedin
og der er blevet lavet 30 opslag i lobet af aret.
Behandlingsradets LinkedInprofil blev oprettet i
januar 2021.

Dialogmoder med ansogere:
Behandlingsradet tilbyder dialogmeder til ansogere,
der overvejer at indstille en sundhedsteknologi

til evaluering. Alle ansegere, uanset om man er
privat virksomhed, sygehus eller region, kan g3 i
dialog om at fa en teknologi evalueret. Formalet
med dialogen er at oplyse om processen, informere
om krav til dokumentation, planlaegge forlobet og
sparre om udfoerslen af evalueringsforslaget. Derfor
er det hensigtsmaessigt, at dialogen gennemfores,
inden man udarbejder et officielt evalueringsforslag.
Behandlingsradets sekretariat har modtaget

22 henvendelser om indledning af dialog, som
indsendes gennem hjemmesiden, og har i 2021
gennemfort 13 dialogmoder.
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Ny hjemmeside:

Behandlingsradet fik i august 2021 en

ny hjemmeside med et bredt spekter af
kommunikationsmuligheder. Hjemmesiden
indeholder al information om Behandlingsradet:
Lige fra en oversigt over rddsmedlemmer og
Radets historie til en oversigt over igangsaette
evalueringer og analyser samt en samlet indgang
for ansegere. Samtidig er hjemmesiden moderne
og visuelt i trdd med Behandlingsradets grafiske
linje. Alle nyheder, offentlige dokumenter,
dagsordener og referater publiceres pa
hjemmesiden, sa brugere har dbent indblik i
Behandlingsradets arbejde.

Behandlingsradet i medierne:

| lobet af 2021 har Behandlingsradet udsendt

ni pressemeddelelser, der er blevet udgivet

pa hjemmesiden og pa LinkedIn. Desuden har
Behandlingsradets direktor givet interview til
Dagens Pharma, og direktoren og formanden

har skrevet en laengere artikel til Tidsskrift for
Dansk Sundhedsvaesen. Ifplge Infomedia har
Behandlingsrédet faet 34 omtaler i landsdaekkende
medier i lobet af 2021.

Oplaeg for samarbejdspartnere:
Repraesentanter for Behandlingsradet, herunder
formanden og direktoren, har afholdt en raekke
opleeg for samarbejdspartnere inden for bade
medicoindustrien, hospitalerne, regionerne og
universiteterne. | alt har repraesentanter for
Behandlingsradet afholdt 21 eksterne oplaeg i 2021.



Behandlingsradet

holder til pa
Alfred Nobels vej 27
i Aalborg.

Mod Sekretariatet

Behandlingsrdadets sekretariat er nu pd plads og klar til at understotte
Behandlingsrddets arbejde med evalueringer og analyser. Mod Sekretariatet
her

Med en blanding af blandt andet sundhedsekonomer, sundhedsvidenskabelige konsulenter, sociologer, ad-
ministrative medarbejdere og en biostatistiker er holdet til Behandlingsradets sekretariat sat. Sekretariatet
bestar af 20 ansatte. Ud af de 20 ansatte er 13 kvinder og syv maend. Sekretariatet er organiseret i to enheder.

Sekretariatet ledes af Behandlingsradets direktor og har blandt andet til opgave at forberede Radets moder
og deltage i arbejdet med evalueringer og analyser sammen med fagudvalgene.

Derudover udarbejder Sekretariatet de metodiske og processuelle rammer for Behandlingsradets arbejde, har
dialogen med ansegerne og validerer de indsendte forslag.

Sekretariatet er sammensat af medarbejdere med kompetencer inden for de metoder, der benyttes i evalue-

ringer og analyser, herunder blandt andet erfaring med effektstudier, skonomiske studier, systematisk littera-
tursegning, statistik og projektledelse.
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Tilmeld dig Behandlingsradets
symposium 2022

Med et spaendende program om prioriteringsindsatser inden for
sundhedsteknologier afholder Behandlingsrddet symposium pa

Hotel Comwell Hvide Hus i Aalborg den 11. maj 2022

Du kan se det forelpbige program og tilmelde dig arrangementet pa
Behandlingsradets hjemmeside

www.behandlingsraadet.dk/symposium

Det er gratis at deltage i arrangementet, og der er 200 pladser tilgeengelige.

Arrangementet finder sted den 11. maj 2022 fra kl. 09:30. Derefter er der fuldt pro-
gram med indlseg om prioriteringer i sundhedsydelser, fokus pa patientinvolvering
i prioriteringsarbejdet og implementering af sundhedsteknologier. Arrangementet
byder desuden pa en paneldebat og slutter omkring kL 17.

Behandlingsradet
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