Danske Regioners procesramme for Behandlingsradet

Rammer for processen igennem Behandlingsradet

Dette dokument skitserer de overordnede rammer for processen igennem Behandlingsradet.
Det er saledes ikke den faerdige procesbeskrivelse, men skal anses som den ramme, som Be-
handlingsradets sekretariat vil arbejde indenfor, nar de udformer den fulde procesbeskrivelse.

Malgruppe

Den feaerdige procesbeskrivelse skal vejlede virksomheder, regioner og hospitalsledelser, som
gnsker en sundhedsteknologi eller medicinsk udstyr vurderet af Behandlingsradet eller have et
emne udvalgt til en stgrre analyse i Behandlingsradet. Procesvejledningen er ogsa et arbejds-
redskab for Behandlingsradet, herunder radsmedlemmer, fagudvalgsmedlemmer og sekretari-
atet. Sammen med den feerdige Metodehandbog vil procesvejledningen udggre grundlaget for
Behandlingsradets arbejde med vurdering af sundhedsteknologier/medicinsk udstyr og emner
til stgrre analyser.

Om Behandlingsradet
Kapitlet introducerer kort Behandlingsrddets enheder.

Behandlingsrddets fagudvalg

Fagudvalgene forestar selve evalueringen og analyserne af et emne og udarbejder et beslut-
ningsgrundlag til Rddet. Fagudvalgene er midlertidige og nedsattes i forbindelse med evalue-
ringen eller analyse af de enkelte emner.

| fagudvalgene skal fagfolk med viden om det pagaeldende emne vaere repraesenteret — det
kan fx vaere leeger, sygeplejersker, fysioterapeuter, ingenigrer eller andre faggrupper med
specialiseret eller praksisnaer viden. Alle fem regioner vil fa muligheden for at veere repraesen-
teret i fagudvalgene. Herudover indgar en eller flere patienter med konkret erfaring med Igs-
ningen, der evalueres. Patienterne med konkret erfaring udpeges til fagudvalgene af relevant
patientforening pa omradet. Der kan ogsa veere sundhedsgkonomer og fx personer med viden
om indkgb repraesenteret i fagudvalgene. Kommuner og almen praksis vil fa mulighed for at
deltage, hvis teknologien benyttes pa tvaers af sektorer. Sekretariatet indgadr med relevante
kompetencer, og understgtter fremdrift i evalueringsarbejdet.
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Behandlingsrddets sekretariatet

Sekretariatet ledes af Behandlingsradets direktgr. Sekretariatet forbereder Radets mgder og
deltager i arbejdet med evaluering og analyse sammen med fagudvalgene.

Sekretariatet sammensattes af medarbejdere med brede kompetencer fx indenfor de meto-
der, der benyttes i evalueringer og analyser herunder fx erfaring med effektstudier, gkonomi-
ske studier, systematisk forskningss@gning, statistik og projektledelse.

Rddet
Radet udggr den gverste ledelse af Behandlingsradet og udarbejder radgivende anbefalinger.

Radet bestar af 15 medlemmer og tre observatgrer. Den konkrete fordeling af repraesentanter
i Radet ses neden for:

Formand (udpeget af Danske Regioner)

5 repraesentanter fra sygehusledelser med sundhedsfaglig baggrund
2 repraesentanter udpeget af De Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)
1 repraesentant udpeget af Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)

1 repraesentant udpeget af Danske Patienter

1 repraesentant udpeget af Danske Handicaporganisationer

2 sundhedsgkonomer udpeget af Behandlingsradet

2 Faglige repraesentanter udpeget af Behandlingsradet

1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen (observatgr)

1 medlem udpeget af Leegemiddelstyrelsen (observatgr)

1 medlem udpeget af Life Science (observatgr)

1. Procesvejledningens opbygning

Kapitlet introducerer procesvejledningens opbygning og den overordnede proces igennem
Behandlingsrddet.

Behandlingsradets proces for vurderingen af sundhedsteknologier og medicinsk udstyr samt
omrader til stgrre analyser forlgber overordnet i fglgende trin, som procesbeskrivelsen ogsa er
opbygget efter. Sundhedsteknologier, medicinsk udstyr samt omrader til stgrre analyser vil i
det fglgende blive omtalt under ét som "emner” eller ”Igsninger”.

e Indstilling af forslag
o Dialog med forslagsstiller
e Ansggning
e Sortering af emner fra ansggninger
e Udvealgelse af emner

o  Emner til evaluering

o  Emner til stgrre analyser
e Nedsattelse af fagudvalg



e  Evaluerings- eller analysedesign
e Evaluering/analyse
e Vurderingsrapport
e  Beslutning om anbefaling
o Lgsningen anbefales til ibrugtagning
o Legsningen anbefales ikke
o Lgsningen anbefales til vidensopsamling

Implementering

En saedvanlig proces for sundhedsteknologier forventes at vare 5-8 maneder fra Behandlings-
radet har modtaget en fyldestggrende ansggning. En sadvanlig proces for emner til analyse
forventes at vare op til 12 maneder fra den dag Behandlingsradet har modtaget en fyldestgg-
rende ansggning.

| forlaengelse af ovenstaende skal det navnes, at Radet bade kan evaluere nye Igsninger, og
Igsninger der allerede er i bred anvendelse i sundhedsvasenet. Evaluering i Behandlingsradet
er ikke en forudsaetning for, at ny teknologi kan komme ind pa markedet.

De enkelte trin i processen for evaluering i Behandlingsradet er illustreret i nedenstaende figur
og gennemgas enkeltvis i vejledningens afsnit 2-13.



Proceslinje:

For emner, der ikke
udveelges til evalue-
ring eller analyse

stopper processen i

Indstilling af
forslag

Forslagsstiller/virk-
somhed anmoder
skriftligt om vurde-
ring via en skabelon.

Kapitel 2

Evaluerings-
og analysedesign

Fagudvalget udarbej-
der et evaluerings-
/analysedesign (ind-
dragelse af virksom-
heder via sekretaria-
tet), som godkendes
af Radets formand
pa vegne af Radet.

Kapitel 8

Dialog med for-
slagsstiller

Forslagsstiller/virk-
somhed kan fa dialog
og sparring med se-
kretariatet frem mod
ansggningstidspunk-
tet.

Kapitel 3

Evaluering/
Analyse

Fagudvalget forestar
evalueringen/analy-
sen. De relevante
virksomheder ind-
drages i processen
via sekretariatet.

Kapitel 9

Ansggning

Forslagsstiller/virk-
somhed sender an-
s@gning og sekretari-
atet validerer ansgg-
ningen. Virksomhe-
den inddrages i vali-
deringsprocessen.

Kapitel 4

Vurderingsrapport

Fagudvalget udarbej-
der en vurderings-
rapport, som udggr
beslutningsgrundla-
get for Radets anbe-
faling. Relevante
virksomheder vil fa
vurderingsrapporten
til gennemsyn.

Kapitel 10

Sortering af emner
fra ansggninger

Sekretariatet sorterer
ansggninger i emner
til evaluering og em-
ner til stgrre analyser
ud fra en raekke pejle-
maerker.

Kapitel 5

Beslutning om
anbefaling

Pa baggrund af vur-
deringsrapporten,
treeffer Radet beslut-
ning om en anbefa-
ling.

Kapitel 11

Udvzelgelse af emner til
evaluering

Radet udvaelger emner til evalu-
ering ud fra en raekke kriterier.

Kapitel 6

Udvzelgelse af emner
til stgrre analyser

Danske Regioners Bestyrelse ud-
vaelger temaer for stgrre analy-
ser ud fra en raekke kriterier.

Kapitel 6

Lgsningen anbefales til
ibrugtagning

Lgsningen anbefales ikke

L@sningen anbefales til
vidensopsamling

Behandlingsradet

Anm. Procestrin i mgrkebla kasser afbilleder procestrin i Behandlingsradet, mens de lysebla kasser illustrerer, at procestrinene ligger udenfor Behandlingsradet.

Nedsettelse af
fagudvalg

Der nedszettes et
fagudvalg for de ud-
valgte emner.

Kapitel 7

Implementering

Kapitel 12




2. Indstilling af forslag

Kapitlet indeholder information om processen for indstillingen af forslag til Behandlingsra-
det, herunder de forskellige indstillingsmuligheder.

Indstillinger af forslag til Behandlingsradet kan indsendes af regioner, hospitalsledelser og
virksomheder, som hver isaer har forskellige indstillingsmuligheder. Regioner og hospitalsle-
delser kan bade indstille emner til evaluering og emner til stgrre analyser fx af hele behand-
lingsomrader. Virksomheder kan indstille forslag om emner til evaluering, hvis virksomheden
kan sandsynligggre, at produktet samlet set ikke medfgrer flere omkostninger for sundheds-
vaesenet. Med omkostninger for sundhedsvaesenet menes det samlede sundhedsvaesen og
omkostninger i et bredt perspektiv, jf. metodevejledningen.

Indstiller regioner eller hospitalsledelser forslag om Igsninger til vurdering, gar sekretariatet i
dialog med virksomhederne/producenterne ved modtagelse af indstillingen.

| indstillingen af forslag skal der fx indga en beskrivelse af teknologien. Derudover skal en ind-
stilling sandsynligggre, at der er tilstraekkelig med evidens for effekt, omkostninger, og organi-
satoriske forhold til at der kan foretages en evaluering eller analyse.

Nar sekretariatet modtager et forslag, foretager de en indledende vurdering af forespgrgslen
for at sikre, at forespgrgslen falder indenfor Behandlingsradets genstandsfelt.

Det forventes, at sekretariatet indholdsudfylder processen yderligere i forhold til, hvordan ind-
stillinger helt konkret foregdr samt udarbejder en skabelon til anvendelse ved indstilling af for-

slag.

3. Dialog med forslagsstiller

Kapitlet indeholder en beskrivelse af muligheden for dialog med Behandlingsrddets sekreta-
riat inden ansggningen indsendes til Behandlingsrddet, herunder hvilket materiale, der er
relevant for dialogen.

Efter indsendt forslag, kan forslagsstiller anmode om dialog med sekretariatet med henblik pa
at fa radgivning om ansggningen og processen. | tilfeelde, hvor virksomheden/virksomhederne
bag Igsningen ikke selv er forslagsstiller, vil disse blive inddraget i dialogen med sekretariatet.

Forud for mgdet indsender forslagsstiller spgrgsmal til sekretariat samt relevant materiale.
Det kunne fx veere information om:

e Dokumentation for den kliniske effekt
e Dialog om ”scopet” for analysen/evalueringen
e Valg af komparator

Det forventes, at sekretariatet udfolder processen for dialogen med forslagsstiller yderligere.
Det geelder fx dialogens form og omfang.
4. Ansggning

Kapitlet beskriver rammerne for indsendelse af ansggning samt efterfglgende valideringspro-
ces af ansggningen i sekretariatet.



En ansggning til Behandlingsradet indeholder et udfyldt ansggningsskema eller skabelon samt
en rekke dokumentation og evt. tekniske dokumenter.

Det forventes, at Behandlingsrddets sekretariatet star for at udfeerdige et ansggningsskema el-
ler skabelon, som virksomhederne skal udfylde i forbindelse med ans@ggning. Sekretariatet for-
ventes ogsd at konkretisere krav til dokumentation og evt. tekniske dokumenter, der skal indga

i en ansggning.

Nar Behandlingsradet modtager den endelige ansggning, foretager sekretariatet en teknisk va-
lidering af ansggningsmaterialet. Det handler fx om at sikre, at ansggningen er korrekt udfyldt
og indeholder de pakraevede oplysninger og materiale. Derudover foretager sekretariatet en
vurdering af i hvilken grad den foreliggende viden er tilstraekkelig for at kunne gennemfgre en
evaluering.

Sekretariatet gar i valideringsprocessen i dialog med forslagsstiller/virksomheden om eventu-
elle mangler i ansggningen og der vil vaere en proces for tilretning eller supplering af ansggnin-
gen pa den baggrund. | tilfaelde, hvor virksomheden/virksomhederne bag lgsningen ikke selv er
forslagsstiller, vil sekretariatet ogsa inddrage virksomheden eller virksomhederne i validerings-
processen.

5. Sortering af emner
Kapitlet beskriver hvordan sekretariatet foretager en sortering af ansggningerne.

Nar en ansggning er valideret, vurderer sekretariatet, om der er tale om en evaluering eller en
bredere analyse og foretager dermed en sortering af de validerede ansggninger.

Sekretariatet udarbejder dernaest en bruttoliste, der bestar af en udbygget beskrivelse af hen-
holdsvis emner til evaluering og temaer for emner til stgrre analyser. | denne proces kan sekre-
tariatet traekke pa input fra eksperter i regionerne. Beskrivelsen af emner og temaer foretages
konsistent med udgangspunkt i en raeekke pejlemaerker for, om der er tale om analyse eller eva-
luering.

Sekretariatet forventes at udarbejde konkrete pejlemaerker for sorteringen af emner i forhold

til, om der er tale en bred analyse eller en smal evaluering.

6. Udvaelgelse af emner

Kapitlet beskriver hvordan ansd@gninger udveelges til egentlig behandling i behandlingsradet
samt ud fra hvilke kriterier udvaelgelsen foregar.

Det forventes at Behandlingsradet har kapacitet til at lave ca. 15-25 evalueringer om aret og 2-
3 st@rre analyser. Pa den baggrund vil der forventeligt veere behov for at foretage en udveel-
gelse af, hvilke ansggninger, der skal behandles i Radet.



Pa baggrund af sekretariatets uddybende beskrivelse af emner, udvaelger Radet emner til eva-
luering. For de Igsninger, der ikke udvaelges til evaluering, stopper processen i Behandlingsra-
det.

Pa baggrund af sekretariatets uddybende beskrivelse af temaer for stgrre analyser udvaelger
Danske Regioners bestyrelse 2-3 analysetemaer, som udggr Radets arsprogram for stgrre ana-
lyser. Herefter gennemfgres analyserne i Behandlingsradet. Danske Regioners bestyrelse ud-
vaelger analysetemaer én gang om aret. For emner, der falder underfor de udvalgte temaer,
stopper processen i Behandlingsradet.

Udveelgelsen af emner til evaluering og stgrre analyser tager udgangspunkt i beskrivelser af
nedenstaende kriterier. Vurderingen af relevansen for emnet vil vaere en samlet vurdering ud
fra alle omraderne, hvor fx kriteriet “patientgruppe” kan traekke relevansen op, hvis en stor
patientgruppe pavirkes. Men alle kriterier for udveaelgelsen af emner skal ses i sammenhang.
Emner kan saledes udvaelges til evaluering, selvom de ikke “scorer hgjt” pa alle kriterier. Og alle
kriterierne tages i betragtning, nar emner udvaelges til evaluering/analyse.

Dertil vil der i udveaelgelsen indga overvejelser om gvrige vejledninger og anbefalinger pa feltet,
herunder fx Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer og retningslinjer fra medicin-
ske selskaber.

Kriterie Definition

Genstandsfelt Beskrivelse af medicinsk udstyr eller behandling

Patientgruppe Beskrivelse af patientgruppe, sygdom, omfang mv.

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

Sikkerhed (for udstyr) Opfylder medicinsk udstyr krav til sikkerhed? Hvilken risikoklasse kan medicinsk ud-

styr indplaceres i?

Populationsimpact Hvor stor en andel af patientpopulationen far gavn af medicinsk udstyr/behandling?

Alvorlighed Hvor alvorlig er genstandsfeltet? Vedrgrer sygdommen hgj dgdelighed og/eller alvor-

lige senfglger? Mv.

Omkostninger Hvilken betydning har et tilvalgt medicinsk udstyr/behandling pa udgifter i sundheds-
vaesenet? (Overvejelser om omkostninger ved anskaffelse, infrastruktur, drift, relate-

ret forbrug mv.)

Relevans | hvor grad er emnet bredt klinisk efterspurgt?

Alle analysetemaer samt emner, der udvaelges til evaluering, offentligggres pa Behandlingsra-
dets hjemmeside.

Sekretariatet kan udfolde ovenstdende kriterier yderligere i forhold til, hvordan relevansen af
et emne vurderes.



7. Fagudvalgsnedszettelse
Kapitlet beskriver de overordnede rammer for fagudvalgsnedszettelsen.

Nar der er truffet beslutning om at gennemfgre en evaluering eller en analyse, nedsaetter Radet
et fagudvalg tilpasset hver enkelt evaluering/analyse. Fagudvalgets opgave er overordnet set
at udarbejde den faglige evaluering/analyse som vil veere beslutningsgrundlaget for Radets an-
befalinger.

Forud for nedsaettelsen af fagudvalget, udarbejder Radet et kommissorium for fagudvalget,
hvoraf fagudvalgets konkrete opgave fremgar. | kommissoriet fremgar det ogsa, hvilke faglige
kompetencer, der skal vaere repraesenteret i fagudvalget og hvem der skal udpege disse. For-
manden for fagudvalget nedszettes ligeledes af Radet efter indstilling fra faglige selskaber.

Sekretariatet vil foresta den praktiske nedszettelse af fagudvalget og har til opgave at sikre, at
de rette faglige kompetencer er repraesenteret.

Sekretariatet bemander fagudvalget i dialog med relevante parter. For sa vidt angar den kliniske
del vil sekretariatet ga i dialog med de faglige selskaber fx LVS og DASYS, som anmodes om at
udpege en reprasentant. Sekretariatet kan ogsa radfgre sig med personer, hvor der ikke er en
professionel organisering at ga igennem. Det kan fx vaere personer med teknisk kendskab til
Igsningen fx ingenigrer, personer med viden om organisations- og/eller patientperspektivet
samt sundhedsgkonomer, ligesom regioner og virksomheder ogsa kan indgd i dialogen om,
hvordan de rette kompetencer sikres at veere repraesenteret i fagudvalget.

Sekretariatet forventes at indholdsudfylde processen for nedsaettelse af fagudvalget yderligere,
dvs. hvordan udveelgelsen af repraesentanter til fagudvalget mere konkret foregdar samt hvor-

dan de vil varetage dialogen om bemandingen med relevante parter.

Nar fagudvalget er sammensat, offentligggres oplysninger om sammensaetningen pa Behand-
lingsradets hjemmeside, herunder oplysninger om habilitet.

8. Fastlaeggelse af evaluerings-/analysedesign

Kapitlet beskriver processen for, hvordan fagudvalget fastlaegger evaluerings-/analysedesig-
net, dvs. en plan for, hvordan de vil gribe evalueringen/analysen an.

Nar fagudvalget er nedsat, udarbejder fagudvalget i samarbejde med sekretariatet et overord-
net evaluerings-/analysedesign for, hvordan de vil gribe evalueringen/analysen an. Formalet er
at fastleegge, hvilke undersggelsesspgrgsmal analysen eller evalueringen skal besvare for at Ra-
det kan traeffe beslutning om en anbefaling.

Som en del af evaluerings-/analysedesignet udvaelges ogsa relevante metoder fra Behandlings-
radets metodehandbog, som anvendes til at belyse undersggelsesspgrgsmalene.



| udarbejdelsen af analysedesignet inddrager fagudvalget relevante parter hvor der er behov.
Relevante virksomheder inddrages i udarbejdelsen af evaluerings/analysedesignet igennem
Behandlingsradets sekretariat. | serlige tilfelde kan sekretariatet og fagudvalgsformanden
skgnne, at det er ngdvendigt, at fagudvalgsformanden eller et fagudvalgsmedlem deltager i et
mgde med virksomheden.

Nar Fagudvalget har udarbejdet evaluerings-/analysedesignet skal dette godkendes af Radsfor-
manden pa Radets vegne inden evalueringen sattes i gang.

Analysedesignet offentligggres, nar det er godkendt af Radets formand.

9. Udarbejdelse af evaluering/analyse

Kapitlet indeholder en beskrivelse af rammerne for fagudvalgets udarbejdelse af evaluerin-
gen/analysen, herunder prisforhandling i de tilfaelde, hvor der er behov for at prisfastsaette
et eller flere produkter.

Fagudvalget forestar selve evalueringen/analysen i overensstemmelse med metoder fra meto-
dehandbogen. Som faste elementer i evalueringer/analyser indgar en beskrivelse af effekt, om-
kostninger og organisatoriske elementer. Derudover vil patienters konkrete erfaringer med Igs-
ningerne systematisk blive inddraget i evalueringerne og analyserne. Grundet feltets karakter
accepteres stgrre grad af usikkerhed end pa fx medicinomradet.

Ved behov inddrager fagudvalget ligeledes relevante aktgrer i evaluerings-/analysearbejdet, og
relevante virksomheder inddrages igennem Behandlingsradets sekretariat. | serlige tilfeelde
kan sekretariatet og fagudvalgsformanden skgnne, at det er ngdvendigt, at fagudvalgsforman-
den eller et fagudvalgsmedlem deltager i et mgde med virksomheden.

Som en del af evaluerings-/analyseprocessen kan der vaere behov for en prisforhandling med
henblik pa at fastsaette en indkgbspris, som kan indgd i omkostningsanalysen og Radets vurde-
ring af omkostningseffektivitet og evt. ibrugtagning. Det kan fx veere i tilfeelde, hvor der er tale
om et nyt produkt, der endnu ikke er prissat eller i tilfaelde, hvor en reekke produkter, som ikke
tidligere har vaeret konkurrenceudsat, sidestilles i en evaluering eller analyse. Prisforhandlingen
foregar i regi af RFI (Regionernes Fzlles Indkgb) og vil blive udfgrt af en repraesentant med
szerlig viden om den produkttype, der evalueres. Selve prisforhandlingen vil afhaenge af, om
der er alternativer til produktet eller ej. | de tilfelde, hvor der ikke er konkurrerende pro-
dukter, vil repraesentanten fra RFI foresta en prisforhandling med den pageeldende virk-
somhed. | tilfeelde, hvor der er flere konkurrerende produkter pa markedet eller hvor fag-
udvalget skal evaluere en hel produktkategori, vil produkterne blive konkurrenceudsat
gennem et feellesudbud i regi af RFI.



10. Vurderingsrapporten

Kapitlet beskriver kort processen omkring vurderingsrapporten og forelaeggelse af denne for
Radet.

Nar fagudvalget har udarbejdet selve evalueringen/analysen, laver fagudvalget en samlet vur-
deringsrapport. Vurderingsrapporten indeholder selve evalueringen og en indstilling til Radet
om en af de tre typer af anbefalinger, dvs. Igsningen anbefales til ibrugtagning, Igsningen an-
befales ikke, I@sningen anbefales til vidensopsamling.

Den implicerede virksomhed(er), herunder virksomheder bag komparator, far vurderingsrap-
porten til gennemsyn for faktuelle fejl og kontrollere at alle informationer, de betragter som
fortrolige, er markerede i rapporten. Virksomhederne har desuden mulighed for at indsende et
to-siders notat, som vedlaegges vurderingsrapporten, nar Radet skal behandle sagen. Her kan
virksomheden anfgre supplerende information, som de gnsker, at Radet skal oplyses om. No-
tatet ma ikke indeholde nye data, som ikke er anvendt i virksomhedens ansggning. Notatet og
vurderingsrapporten offentligggres med blending af eventuelle fortrolige oplysninger.

Vurderingsrapporten forelaegges Rddet pd et mgde, hvor den praesenteres af Fagudvalgets for-
mand, en sundhedsgkonom og en patientrepraesentant.

11. Beslutning om anbefaling

Kapitlet beskriver, hvordan Radet udarbejder anbefalinger og hvad en anbefaling indeholder.

Pa baggrund af fagudvalgets vurderingsrapport og preesentationen af denne, traeffer rads-
medlemmerne beslutning om, hvad der skal anbefales. Radet opererer med tre typer af anbe-
falinger:

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

Enhver anbefaling vil indeholde en beskrivelse af malgruppen for Igsningen, fx at den er rele-
vant for en afgraenset patientgruppe, aldersgruppe eller lignende.

Anbefalingerne er konkrete og indeholder fx en beskrivelse af, hvilke organisatoriske sendrin-
ger, der skal implementeres for at opna de gnskede effekter af en Igsning, der anbefales til
ibrugtagning.

Behandlingsradet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling beslutte, om der i den
konkrete sag er sarlige forhold, der begrunder et fast tidspunkt for revurdering eller udlgb af
anbefalingen.

| tilfeelde, hvor der ikke er tilstraekkeligt grundlag for, at Behandlingsradet kan vurdere, om en
Igsning skal anbefales til ibrugtagning eller ej, kan Radet vaelge at anbefale Igsningen til vi-
densopsamling. Vidensopsamling betyder, at Igsningen kan anvendes pa et eller fa udvalgte
hospitaler, hvis der samtidigt genereres mere viden om effekt og omkostninger. Processen
omkring vidensopsamling beskrives naermere i kapitel 12.

Det er alene Radet, der traeffer beslutning om anbefaling og anbefalingerne offentligggres
umiddelbart efter de er udarbejdet.
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12. Implementering

Kapitlet beskriver kort, hvilke processer, der sattes i gang, ndr Radet er udkommet med en
anbefaling. Generelt for implementeringen gzelder det, at processen ligger udenfor Radets
arbejde.

Radets anbefalinger er ikke bindende for regionerne, men de forventes at blive fulgt med
mindre der foreligger seerlige grunde for at afvige.

Anbefalinger om ”Igsning til ibrugtagning” og "l@sning anbefales ikke” sendes til forskellige
aktgrer med henblik pa informering og evt. implementering. Den overordnede implemente-
ringsprocessen for disse to typer af anbefalinger vil vaere den samme og beskrives kort i kapi-
tel 12.2. Implementering af anbefalinger til “vidensopsamling” skiller sig ud og beskrives i ka-
pitel 12.1.

12.1 Vidensopsamling

At en Igsning anbefales til vidensopsamling betyder, at Igsningen anbefales til anvendelse pa
et eller flere hospitaler, mens der samtidig genereres mere viden om effekt og omkostninger.

Nar en Igsning anbefales til vidensopsamling, vil fagudvalget i dialog med virksomheden udar-
bejde en raekke undersggelsesspgrgsmal, der skal besvares for, at Radet kan traeffe beslutning
om, hvorvidt Igsningen kan anbefales eller ej.

Nar undersggelsesspgrgsmalene er udformet, udvaelger regionernes sundhedsdirektgrer et
lead-hospital, der udfgrer vidensopsamlingen. Virksomheden inddrages ogsa i afdeekningen af
de opstillede undersggelsesspgrgsmal.

Nar Radet anbefaler Igsninger til vidensopsamling, vil anbefalingen typisk indebzere, at virk-
somheden baerer omkostningerne forbundet med vidensopsamlingen. Virksomheder der ikke
selv har ansggt om evaluering kan ikke palaegges at finansiere vidensopsamling. | szrlige til-
feelde kan Radet dog ogsa anbefale, at regionerne barer omkostningerne. Det kan fx vaere
hvis der er tale om sma startup-virksomheder eller hvis en anden part end virksomheden selv
har indstillet Igsningen og denne indebaerer et stort potentiale. Der kan ogsa veere tilfeelde,
hvor der er behov for mere viden pa et omrade, men hvor der ikke er tale om en enkelt virk-
somheds unikke produkt, men fx flere produkter eller produkttyper, som skal ses i sammen-
hang.

Nar vidensopsamlingen er udfgrt, opdaterer fagudvalget og sekretariatet det oprindelige vur-
deringsmateriale. Herudfra vil radet traeffe endelig beslutning om, hvorvidt Igsningen kan an-
befales til ibrugtagning eller ej.

12.2 Implementering for anbefalinger om ibrugtagning og anbefalinger om udfasning

Behandlingsradets anbefalinger om henholdsvis ibrugtagning og udfasning (Igsningen anbefa-
les ikke) sendes til Danske Regioner og regionerne — herunder regionernes planlagningsche-
fer og indkgbschefer. Danske Regioners bestyrelse modtager endvidere hvert kvartal en sta-
tusorientering om Behandlingsradets anbefalinger. Behandlingsradets anbefalinger sendes
desuden til LVS, som orienterer det relevante faglige selskab pa omradet med henblik p3, at
anbefalingen indarbejdes i de kliniske retningslinjer pa omradet. | tilfaelde, hvor anbefalingen
ogsa vedrgrer forhold i kommunerne og/eller almen praksis fremsendes den til henholdsvis
Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM).
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Ved anbefaling om udfasning af allerede udbredt Igsning, understgtter behandlingsradet initi-
ativet "Veelg Klogt”, der ligeledes kommer med anbefalinger om udfasning af behandlinger.

Herudover opretter Danske Regioner “Tvaerregionalt forum for koordination af Behandlings-
radets anbefalinger”, hvor implementeringen af alle radets anbefalinger vedrgrende teknologi
drgftes — dvs. de anbefalinger der udspringer af evalueringerne. Det tvaerregionale forum vil
bl.a. fa til opgave at dele erfaringer og fglge op pa, at de ngdvendige andringer i arbejds-
gange og organisering rundt om produktet aendres.

Implementeringen af de 2-3 arlige stgrre analyser forankres i kredsen af sundhedsdirektgrer i
regionerne, der kan veaelge at oprette et behandlingsfallesskab for at understgtte implemen-
teringen.
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