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Punkt 1: Godkendelse af udpegning af
sundhedsgkonomer til Behandlingsradet

Resume

Behandlingsradets sekretariat har faet en positiv tilkendegivelse fra de to
sundhedsgkonomiske kandidater, som Radet har peget pa som mulige
sundhedsgkonomiske radsmedlemmer. De stiller sig begge til radighed til at indgd som
medlem af Radet.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender udpegningen af sundhedsgkonomerne.

Sagsfremstilling

Som det fremgar af kommissorium for Behandlingsradet, skal Radet udpege to
sundhedsgkonomer til at indga som radsmedlemmer i Radet.

Pa radsmeadet d. 4. maj 2021 blev udpegning af sundhedsgkonomiske kandidater drgftet
ud fra en raekke betragtninger omkring hvilke kompetencer, der kunne veere saerlig
relevante at fa tilfert Radet. Radet besluttede pd mgdet at foretage en skriftlig
godkendelsesproces af konkrete kandidatforslag fra Sekretariatet.

Med baggrund i en samlet vurdering af mulige sundhedsgkonomiske kandidater ift.
kompetencer, profil og erfaring, har Sekretariatet med Radets godkendelse, taget kontakt
til to sundhedsgkonomer med henblik pa at f& oplyst, om de har interesse i at indga som
sundhedsgkonomisk medlem af Radet.

Begge kandidater har efterfglgende tilkendegivet, at de stiller sig til radighed som
sundhedsgkonomisk medlem af Radet.

Under forudseetning af Radets godkendelse af de to sundhedsgkonomer vil disse deltage
i den resterende del af radsmadet.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender udpegning af de to sundhedsgkonomer.
Beslutning
Behandlingsradet udpegede Jan Sgrensen, professor i sundhedsgkonomi og Director of
Healthcare Outcome Research Center, Royal College of Surgeons in Ireland og
professor Kristian Kidholm, forskningsleder pa Center for Innovativ Medicinsk teknologi
pa Odense Universitetshospital/Syddansk Universitet, til de to pladser i
Behandlingsradet, som er forbeholdt sundhedsgkonomer.
Formanden og Sekretariatet har pa forhand vaeret i dialog med de to kandidater, som i
den forbindelse har givet tilsagn om gerne at ville indga i Radet.

Punkt 2: Praesentationsrunde

Sagsfremstilling
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Under forudseetning af Radets godkendelse af udpegningen af de to sundhedsgkonomer,
jf. det foregaende punkt pa dagsordenen, vil de to nyudpegede medlemmer af Radet
blive budt velkommen, og der vil vaere en preesentationsrunde, hvor alle mgdedeltagere
preesenterer sig selv og deres baggrund.

Beslutning
Kristian Kidholm og Jan Sgrensen deltog i rdidsmeadet fra punkt 2.

Behandlingsradets medlemmer gav en gensidig praesentation.

Punkt 3: Godkendelse af proceshandbog og
metodevejledning

Resume

Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning har veeret sendt i hgring, og pa
den baggrund er der indkommet 21 hgringssvar.

Pa baggrund af de indkomne hgringssvar samt bemaerkninger pa radsmegdet i maj, er der
foretaget tilpasninger i proceshandbogen og metodevejledningen. ZA£ndringerne er
markeret i bade proceshandbogen og metodevejledningen.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender den endelige proceshandbog og
metodevejledning.

Sagsfremstilling

Bade proceshandbogen og metodevejledningen har vaeret sendt i hgring i perioden fra d.
16. april til d. 10. maj 2021. Materialet er sendt direkte til de organisationer, som ogsa
blev hert i forbindelse med Behandlingsradets rammer og er desuden offentliggjort pa
Behandlingsradets hjemmeside, sa andre interesserede har kunne komme med input il
materialet.

Der er indkommet 21 hgringssvar, som er vedlagt som bilag. Sekretariatet har
efterfglgende veeret i dialog med nogle af hgringsparterne med henblik pa at f& uddybet
haringssvaret.

Hegringssvarene er generelt positive og tilkendegiver anerkendelse af det forberedende
arbejde foretaget i Behandlingsradet. Mange roser desuden den fortsat abne proces
omkring tilblivelsen af disse vaesentlige dokumenter og ser frem til det fremadrettede
samarbejde.

Hgringssvarene indeholder desuden en raekke kommentarer til, hvad der gnskes uddybet
i proceshandbogen og metodevejledningen. Det er seerligt felgende generelle aspekter,
der efterspgrges preeciseret eller justeret:

« Definitionerne af en evaluering og en stgrre analyse
» Ansggers rolle og opgaver ifm. ansggningsmaterialet
* Den metodemaessige kompleksitet.

Sekretariatet har pa baggrund af hgringssvarene udarbejdet vedlagte hgringsnotat.
Hgringsnotatet opsummerer bemaerkningerne fra hgringssvarene tematisk, og under
hvert tema er det beskrevet, hvordan Sekretariatet har forholdt sig til bemaerkningerne,
og hvorvidt disse har medfart 2endringer i henholdsvis proceshandbog og
metodevejledning.

Introduktion til dokumenterne
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Som ogséa naevnt pa forrige r&dsmgde opererer Behandlingsradet med et
dokumenthierarki, hvor graden af tekniske detaljer stiger, jo lzengere ned i hierarkiet man
bevaeger sig. Det primaere dokument for forstaelsen af processer med evalueringer og
analyser i Behandlingsradet er saledes "Behandlingsradets proceshandbog”. Under
denne findes "Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi”,
som mere indgaende beskriver de metodiske elementer, der ma forventes som led i en
evaluering i Behandlingsradet.

Laengere nede i dokumenthierarkiet findes tekniske bilag og skabeloner. Ingen af disse
har veeret fremsendt med hgringen, og indgik derfor ikke som en del af
haringsprocessen. | forbindelse med praesentation af de endelige forslag til
proceshandbog og metodevejledning, vil der pa r&dsmgdet ogséa veere en introduktion til
bade skabelon for evalueringsforslag og skitse for omkostningsberegning. Formalet er at
give Radet indblik i, hvad ansgger skal udfylde i forbindelse med et evalueringsforslag.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender proceshandbogen
2. Godkender metodevejledningen

Beslutning

Direktar Malene Mgller Nielsen praesenterede en opsamling fra hgringssvarene samt de
reviderede udkast til proceshandbog og metodevejledning.

Behandlingsradet drgftede hgringssvar og de reviderede udkast.

Det blev aftalt, at Sekretariatet inden offentligggrelse falger op i forhold til praeciseringer
vedrgrende:

* Begreberne "sundhedsteknologi” og "produktkategori”
» Begreberne ydeevne/effekt

* De beskrevne krav til effektmal

« Litteratursegning og s@gestrenge

Behandlingsradet har et seerligt fokus pa vigtigheden af, at potentielle ans@gere er sa
godt orienterede og trygge som muligt ift. at pAbegynde en evalueringsproces i
Behandlingsradet. Sekretariatet er i forlaengelse her af opmeerksomme pa at hjeelpe alle
akterer godt i gang. Dette sker blandt andet ved virtuelle informationsmader, som
afholdes fgrste gang 10. juni, samt to gange efter sommerferien. Der vil efter
sommerferien ogsa blive afholdt et informationsmade pa engelsk.

Behandlingsradet godkendte udkast til proceshandbog og metodevejledning med
ovenstdende bemaerkninger.
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Punkt 4: Godkendelse af princippapir vedr. anvendelse af
upublicerede data.

Resume

Sekretariatet har udarbejdet et princippapir for anvendelse og handtering af upublicerede
og evt. fortrolige data i analysen af klinisk effekt og sikkerhed. Dokumentets formal, er at:

1. Sikre enstartet praksis ift. inddragelse af upublicerede og evt. fortrolige data i
Behandlingsradets evalueringer.

2. Informere ansggere om, under hvilke betingelser upubliceret og evt. fortroligt data
kan anvendes.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender det vedlagte princippapir vedr. anvendelse af
upublicerede data.

Sagsfremstilling

| tilfeelde, hvor ansgger er en virksomhed, vil denne ofte have adgang til ra og/eller
aggregeret studiedata, som ikke foreligger i det publicerede evidensgrundlag (‘data-on-
file’). Dette kan f.eks. vaere subgruppe-analyser eller data med laengere opfalgningstid.
Virksomheden vil ofte betragte disse data som fortrolige, og kan derfor have et gnske
om, at data ikke offentliggares pa anbefalingstidspunktet. Hvis evalueringer helt eller
delvist baseres pa upublicerede og evt. fortrolige data, bar det ske under hensyntagen til
principperne vedr. faglighed og transparens. Saerligt for fortrolige data bgr det faglige
belzeg for at anvende dem afvejes mod mindsket transparens i beslutningsgrundlaget.
Det vedlagte dokument opstiller kriterier for:

» Hvornar inddragelse af upubliceret og evt. fortroligt data er relevant

* Hvilke krav der pahviler ansager ved indsendelse af upublicerede og evt. fortrolige
data

» Hvordan Behandlingsradet og dets fagudvalg handterer, evaluerer og anvender
upublicerede og evt. fortrolige data.

De opstillede kriterier laener sig op ad Medicinradets retningslinjer for anvendelse af
upubliceret data.

Nar der er fagligt belaeg for at anvende fortrolige data i en evaluering, laegger notatet op
til, at data kan bleendes i op til 12 maneder efter offentliggerelse af Behandlingsradets
anbefaling. Denne praksis benyttes aktuelt af Medicinradet og blev efterspurgt ifm. haring
af proceshandbog og metodevejledning.

Bemaerk at princippapiret udelukkende vedragrer data, der anvendes i analysen af klinisk
effekt og sikkerhed. For de tre gvrige perspektiver i en evaluering (organisatoriske
implikationer, patientperspektivet og sundhedsgkonomi), ma det som hovedregel
forventes, at der sjaeldent vil foreligge fagfeellebedamt, publiceret litteratur.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender udkast til princippapir vedr. anvendelse af upublicerede data.
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Beslutning

Behandlingsradet godkendte princippapir vedr. anvendelse af upublicerede data med
den bemeerkning, at Sekretariatet inden offentliggerelse genbesager brugen af ordet

sikkerhed i princippapiret.
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Punkt 5: Godkendelse af Rammer for Patientinddragelse i
Behandlingsradet

Resume

Behandlingsradets sekretariatet har udarbejdet udkast til "Rammer for Patientinddragelse
i Behandlingsradet".

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender "Rammer for Patientinddragelse i
Behandlingsradet".

Sagsfremstilling

Behandlingsradets sekretariat har udarbejdet udkast til "Rammer for Patientinddragelse i
Behandlingsradet".

Patientperspektivet indgar som et vigtigt aspekt i evalueringen af sundhedsteknologierne,
idet patienter som brugere af en sundhedsteknologi kan bidrage med veerdifuld viden og
konkret erfaring med den anvendte teknologi. Patientperspektivet indgar som et af de fire
perspektiver, som altid afdeekkes og vurderes i en evaluering med henblik pa at
undersgge, om og hvordan teknologien skaber vaerdi for patienterne.

I udkast til "Rammer for Patientinddragelse i Behandlingsradet" beskrives, hvordan
patientperspektivet vil blive afdeekket — dels ifm. inddragelse af patientrepreesentanter i
de enkelte fagudvalg og dels via indsamling af data vedr. patientperspektivet ifm.
ansggers evalueringsforslag og ansggning.

| "Rammerne for Patientinddragelse i Behandlingsradet" uddybes endvidere formal,
roller, forventninger og praksis i forbindelse med inddragelse af patienter i
Behandlingsradets fagudvalg. "Rammerne for Patientinddragelse i Behandlingsradet" vil i
de kommende maneder blive yderligere udbygget blandt andet med mere detaljeret
informations- og introduktionsmateriale til patientrepraesentanterne i fagudvalgene.
Sekretariatet har i forbindelse med udarbejdelse af "Rammer for Patientinddragelse i
Behandlingsradet” faet mange gode input fra blandt andet ViBiS, Danske Patienter,
Danske Handicaporganisationer, DEFACTUM, Enhed for samskabelse (Psykiatrien i
Region Nordjylland, Aalborg) og Center for Patientinddragelse.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender "Rammer for Patientinddragelse i Behandlingsradet".
Beslutning

Behandlingsradet godkendte udkast til "Rammer for Patientinddragelse i
Behandlingsradet".
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Punkt 6: Droftelse af plan for faglige oplag for
Behandlingsradet efterar 2021/vinter 2022

Resume

Sekretariatet har udarbejdet et forslag til plan for faglige opleeg pa radsmeaderne i
efteraret 2021/vinteren 2022.
Sekretariatet indstiller, at Radet drafter planen.

Sagsfremstilling

Pa radsmeadet den 4. maj 2021 draftede Behandlingsradet muligheden for i faellesskab at
fa opbygget viden og kompetencer vedrgrende nogle af de faglige kerneelementer i
Radets arbejde.

Pa den baggrund har Sekretariatet udarbejdet et forslag til en plan for faglige oplaeg pa
radsmederne i efteraret 2021/vinteren 2022.

Der er i forste omgang lagt en plan for de kommende fire m@der, men der vil ogsa
fremadrettet vaere mulighed for Radet at fa faglige oplaeg pa rddsmederne.

Den endelige planlaegning af oplaeggene vil i et vist omfang afhaenge af maengden af
indsendte evalueringsforslag, saledes at Radet til enhver tid har den forngdne tid til at
behandle evalueringsforslag.

Plan for faglige oplaeg
Radsmeade d. 26. august 2021

» Sundhedsgkonomi — oplaeg fra Sekretariatet om brugen af de forskellige metoder
og modeller til evaluering af det sundhedsgkonomiske element.

» Medicinsk udstyr — opleeg fra Leegemiddelstyrelsen om udviklingen indenfor
medicinsk udstyr, herunder samarbejde og set-up ift. det feelles europzeiske
samarbejde pa omradet.

Radsmeade d. 7. oktober 2021
* GRADE og evidens — oplaeg fra Sekretariatet om GRADE, hvordan anvendes det
og hvad kan GRADE/hvad kan GRADE ikke?
+ Habilitet — oplaeg fra Sekretariatet om hvordan habilitetspolitikken administreres.
Radsmeade d. 9. december 2021
» Anbefalinger — oplaeg fra Sekretariatet vedr. temadrgftelse af scenarier for
grundlag for anbefalinger i Radet.
« Erfaringer fra Nye Metoder, Norge — oplaeg fra Nye Metoder
Radsmeade d. 10. februar 2022
« Data og statistik — oplaeg fra Sekretariatet/biostatistiker

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
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1. Drafter plan for faglige opleeg.

Beslutning

Behandlingsradet draftede oplaegget med fglgende bemeerkninger:

» Opleegget fra Nye Metoder kunne evt. placeres tidligere i programmet.

* Forslag til emner, som ogsa kunne veere relevante som faglige oplaeg for Radet: Al
og Velfaerdsteknologi.

* Der blev efterspurgt en status pa pilotcases.

* Forslag om et fast arligt seminar med mulighed for at dykke fagligt ned i emner.

Punkt 7: Evt.

Beslutning

Intet at bemaerke.
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