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Vedr. hering om metode- og procesrammen for Behandlingsradet

Dansk Erhverv har den 19. november 2020 modtaget hgring vedrerende metode- og procesram-
men for Behandlingsradet fra Danske Regioner.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvaesen, hvor borgeren mader hgj kvalitet
uanset om det er i offentlig eller privat regi, og har adgang til de nyeste og mest innovative pro-
dukter og behandling. Dansk Erhverv repraesenterer i denne sammenhang producenter af medi-
cinsk udstyr, den gvrige life science-sektor samt private behandlingstilbud, der gor brug af medi-
cinsk udstyr.

Generelle bemzrkninger

Dansk Erhverv anerkender intentionen med det kommende Behandlingsrad, som er udtryk for en
positiv udvikling henimod mere sundhed for pengene via et samlet loft af kvaliteten og effektivite-
ten. Samtidig er det fortsat Dansk Erhvervs bekymring — som ogsa udtrykt i tidligere heringssvar
— at Behandlingsradet i sit virke vil forsinke og heemme innovation, til ulempe for patienterne sa-
vel som sundhedsvaesenet i sin helhed.

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

I de folgende afsnit gennemgas detaljerne i horingssvaret, som dog overordnet kan opsummeres
ved disse tre vigtigste pointer:

e Dansk Erhverv opfordrer til at det kommende Behandlingsrad ikke bliver en haamsko for
innovationen, men tilskynder til at patienterne far den bedste og mest innovative behand-
ling. Kombinationen af begreensede ressourcer og risikoen for at Radet far en utilsigtet
gate-keeper funktion kan skabe en flaskehals for adgangen til markedet, hvilket ville vaere
yderst uhensigtsmeessigt.

e Dansk Erhverv opfordrer til at erhvervslivet i hgjere grad end i det foreliggende materiale
teenkes med ind i Behandlingsradet, for at fremme mulighederne for offentligt-privat
samarbejde. Det indebaerer ogsa et skarpet hensyn til, hvilke muligheder man som virk-
somhed har for at fa indflydelse pa evalueringerne, hvordan og hvornar man bliver ind-
draget, hvilket ansvar man har for at levere data, etc.
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e Dansk Erhverv anerkender og kvitterer for, at omkostningsperspektivet er meget bredt i
et historisk perspektiv, men havde imidlertid gerne set at det var endnu bredere, med mu-
lighed for at inddrage for eksempel produktionstab eller -gevinst i et bredt samfundseko-
nomisk perspektiv.

Dansk Erhverv gnsker med nervaerende hgringssvar at afgive en raekke specifikke bemarkninger
til Danske Regioners forslag til model for et Behandlingsrad.

Specifikke bemaerkninger

Generelt om det fremsendte materiale

Dansk Erhverv kvitterer for de dokumenter, der for nuveerende er sendt i hgring, som udger en
ramme for dels Behandlingsradets metode og dels processen for evalueringer, men finder det
imidlertid beklageligt, at der for nogle dele af metoden og processen ikke foreleegger en mere ud-
forlig beskrivelse pa nuvaerende tidspunkt. Dansk Erhverv er bekendt med, at der vil blive udvik-
let bade en egentlig metodehandbog og andre relevante arbejdsdokumenter, men antager at disse
ikke bliver sendt i hgring. Det vil Dansk Erhverv dog opfordre til sker.

Séfremt dette ikke er tilfeeldet, opfordrer Dansk Erhverv til at eksterne parter inddrages mere
uformelt i udviklingen af disse dokumenter frem mod opstart af Radet, da det naervaerende mate-
riale pa nogle punkter fastlegger meget vide og ukonkrete rammer for Radets arbejde. Det gaelder
ikke mindst fordi, der leegges op til, at det er fagudvalget, der udvikler analysedesignet pa bag-
grund af de metoder, der er beskrevet i metodehandbogen, som herefter godkendes af Radet,
uden inddragelse i gvrigt af den relevante virksomhed. Netop denne pointe finder Dansk Erhverv
betenkelig.

Genstandsfeltet for Behandlingsrddets arbejde

Dansk Erhverv anerkender behovet for et Behandlingsrad, der kan evaluere produkter og lgsnin-
ger, der falder udenfor den snavre ramme af laegemidler, som er genstandsfeltet for Medicinra-
det.

Samtidig er det stadig uklart praecist hvad genstandsfeltet for Behandlingsradet bliver.

Det fremgar af metoderammen, at Radet har et komparativt formal, og at enhver sundhedstekno-
logi eller behandling skal evalueres ud fra den vurderede ekstravaerdi sammenlignet med eksiste-
rende bedste behandling. Det er séledes uklart, om Radets primare formal er at ligestille produk-
ter med henblik pé konkurrenceudsettelse, eller at vurdere kvaliteten af enkelte produkter.

Dansk Erhverv kvitterer derudover for, at snittet til Medicinradet er blevet uddybet. Det snit der
er defineret i det fremsendte hgringsmateriale, er dog fortsat relativt bredt, og det efterlader sta-
dig en del usikkerhed blandt virksomheder i branchen om, hvorvidt deres produkter kunne ten-
kes at skulle evalueres af Behandlingsradet. Dertil kommer en usikkerhed om hvorvidt et produkt,
der er evalueret af Medicinradet efter deres metode, kan blive brugt som komparator for et pro-
dukt der evalueres i Behandlingsradet, efter en metode som ikke stiller de samme krav til data og
effekt, og som derfor potentielt stiller produktet i Behandlingsradet bedre.
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Dansk Erhverv gnsker derfor at Behandlingsradet praeciserer Behandlingsradets formal og gen-
standsfelt; dels om radet primeert skal vurdere effekten og kvaliteten af enkelte produkter med
henblik pa at lgfte kvaliteten i sundhedsvasenet generelt, eller primaert skal ligestille produkter
med henblik pa konkurrenceudsettelse, og dels hvordan snitfladen mellem Medicinradet og Be-
handlingsradet bliver, sarligt i de tilfzelde hvor der er et abenlyst overlap mellem genstandsfeltet
for de to organer.

Perspektiver for skonomi og veerdi/effekt

Dansk Erhverv mener, at der i sundhedsvasenet skal styres efter outcome og vaerdi for borgerne.
Derfor er det positivt at der leegges op til et relativt bredt omkostningsperspektiv, et sakaldt sam-
fundsperspektiv med begraensninger, hvor ogsa omkostninger for patienter eller pargrende til fx
transport eller gvrigt tidsforbrug regnes med.

Dansk Erhverv havde dog gerne set et endnu bredere perspektiv for omkostninger lagt til grund
for Behandlingsradets vurdering. Der er saledes behov for et bredere samfundsmaessigt perspek-
tiv, herunder tabt arbejdsfortjeneste, uddannelsesmuligheder, livskvalitet, m.v. Da muligheden
for at sandsynliggere omkostningseffektivitet er et krav for at virksomheder kan indstille lgsnin-
ger til evaluering, er det vigtigt at omkostningsperspektivet er sa bredt som muligt, og at det pa
sigt udvides i takt med at nye modeller udvikles og anerkendes. Det er i gvrigt til gavn for bade
patienterne, for sundhedsvaesenet som helhed og for vores samfundsgkonomi at investeringer i
sundhed opgeres i det bredest mulige perspektiv, som medregner de reelle effekter af en lasning.
Det bar Behandlingsradet séledes ogsa efterstraebe.

Virksomheders mulighed for at indstille losninger til evaluering

Dansk Erhverv finder det, i forlaeengelse af ovenstaende, beklageligt at virksomheder udelukkende
kan indstille lgsninger til evaluering safremt de kan sandsynliggere at lasningen medferer om-
kostningsbesparelse eller -neutralitet. Hvis en lgsning eksempelvis medferer markant gget kvali-
tet, men ogsa medferer en umiddelbar meromkostning, ber det ikke fratage muligheden for at
losningen evalueres.

Det heenger naturligvis sammen med behovet for at kigge pa veerdien af en lgsning i et bredere og
leengere perspektiv end blot den umiddelbare omkostning og effekt. I fald en virksomhed kan
sandsynliggere omkostningseffektivitet ved ibrugtagning af en lgsning, bor det saledes ogsa give
mulighed for indstilling. Der ligges i procesvejledningen op til at omkostninger skal forstas i bred
forstand, hvilket Dansk Erhverv finder positivt, om end vi samtidig ensker at understrege nod-
vendigheden af at det ogsa bliver praktiseret i den bredest mulige forstand.

Samtidig ber omkostningseffektivitet, snarere end blot omkostninger, veere et kriterie for udveel-
gelse af emner til evaluering (jf. tabellen pa s. 6 i procesrammen).

Virksomheders rettigheder i processen

Rédets metode har som udgangspunkt et komparativt formal, og det er meningen, at vurderinger
skal sammenlignes med nuvarende standardbehandling. Det fremgér ogsa, at der altid inddrages
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viden og data fra den/de relevante virksomheder. Det er usikkert, hvordan det stiller virksomhe-
derne, i seerdeleshed de virksomheder som producerer "komparator” og som ikke dermed selv har
onsket at blive en del af vurderingen. Har man ret til at blive inddraget som part?

Dansk Erhverv kvitterer i gvrigt for, at det nu fremgéar af procesrammen at Behandlingsradet kan
beslutte et fast tidspunkt for revurdering eller udlgb af anbefalingen. Dansk Erhverv fastholder
dog, at der bar vaere en fast procedure for ankemulighed, ligesom der bor veere faste kriterier for
reevaluering, som for eksempel at virksomheden kan praesentere ny data, at der tilbydes en mar-
kant rabat, eller lignende.

Ydermere eftersporger Dansk Erhverv, at dialog med den enkelte virksomhed, der er part i sagen,
indtenkes og formaliseres yderligere. Konkret foreslas det, at det specificeres hvornar og hvordan
der er dialog mellem den relevante virksomhed og Rédet i alle skridt af proceslinjen, herunder
ogsa et obligatorisk element af dialog mellem virksomheden og Fagudvalget som en del af deres
arbejde for igen at sikre, at der er et reelt offentligt-privat samarbejde og for at fa opklaret eventu-
elt uklarheder, inden anbefalingen indstilles til Radet. Derudover papeges det, at virksomhederne
ikke har en reel hgringsmulighed i forhold til vurderingsrapporten, sidan som vi kender det fra
Medicinradet. Der er dog mulighed for at indsende et tosiders notat, hvilket kan veere tilstraekke-
ligt, men Dansk Erhverv opfordrer til at notatet i s& fald som minimum offentliggares pa hjemme-
siden sammen med det gvrige baggrundsmateriale som ligger til grund for vurderingen. Endelig
opfordrer Dansk Erhverv fortsat til, at der bliver en oplysningspligt til leverandgrerne, nar der pa-
begyndes en evaluering af deres produkt.

Klima og bzeredygtighed som indkebsparameter

Selvom bade Danske Regioner og de enkelte regioner i tiltagende grad kigger pa klima og bere-
dygtighed som parametre for udbud og indkeb, er det ikke taenkt ind som parameter Behand-
lingsradets evalueringer. Dansk Erhverv mener at klima/bearedygtighed ogsa ber vare et para-
meter i evalueringen af medicinske produkter, teknologier, m.v.

Risiko for begraensning af innovation og adgangen til nye behandlinger

Dansk Erhverv mener, at borgeren/patienten skal have hurtig adgang til de nyeste og mest inno-
vative produkter. Det er sdledes problematisk, hvis Behandlingsradet bliver en haemsko for inno-
vation og adgangen til nye behandlinger. Flere aktarer har tidligere udtryk bekymring for, at Ra-
det skulle fa en gate-keeper funktion i forhold til markedet. Dansk Erhverv vil gerne kvittere for at
Danske Regioner har lyttet til denne bekymring og manet den til jorden ved at afkreaefte at alle nye
lgsninger skal evalueres af Behandlingsradet, og bekraefte at det ikke er intentionen at Radet skal
veaere gate-keeper for markedet.

Dansk Erhverv har dog stadig en bekymring om, hvorvidt Behandlingsradet kan have den utilsig-
tede og afledte konsekvens, at adgangen til markedet, og dermed adgangen til innovation og nye
behandlinger for patienterne, bliver begranset. Selvom det ikke er intentionen at alle nye (eller
for den sags skyld, eksisterende) behandlinger skal vurderes af Radet, ma det antages at veere en
fordel for virksomheder i udbud- og indkebssituationer, at deres losning har en anbefaling fra Be-
handlingsradet. Derfor kan der ogsa opsta en efterspargsel som ikke kan imgdekommes, og som i
veerste fald kan vaere med til at skeevvride (adgangen til) markedet.
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Dertil kommer ressource- og tidsperspektivet, som Dansk Erhverv ogsa har et opmarksomheds-
punkt omkring. Dels afsettes der 5-8 méaneder til den enkelte evaluering, af hvilke Rédet forven-
ter der skal laves 15-25 érligt, ved fuld indfasning. Denne tidsramme er i sig selv omfattende, seer-
ligt hvis der i denne periode er en risiko for at regioner og hospitaler vil vaere tilbageholdende
med at indkebe og ibrugtage losningen, fordi de afventer vurderingen fra Behandlingsradet.

Dansk Erhverv udtrykker i gvrigt bekymring for, at arbejdsmangden i de enkelte evaluerin-
ger/analyser er for omfattende i forhold til de ressourcer der er til radighed. I procesrammen er
der lagt op til, at det er det enkelte fagudvalg, antageligt understattet af sekretariatet, der skal fo-
resta selve evalueringen/analysen. Afhengig af de konkrete metoder der skal anvendes, kan
denne opgave vere overordentlig omfangsrig og ressourcekravende. Det er uklart hvorvidt inten-
tionen er, at virksomhederne skal bidrage med kapacitet i forhold til at udarbejde skonomiske
analyser, indsamle relevant data, osv., men i sa fald ber det praciseres i metoderammen, sa virk-
somhederne ved hvilket ressourceforbrug der skal estimeres med.

Samlet set betyder ovenstaende, at Dansk Erhverv ma udtrykke bekymring for at der kan opsté en
flaskehals for vurderinger i Radet, grundet stor efterspargsel fra virksomheder, hospitaler og regi-
oner, kombineret med for fa ressourcer. En sddan flaskehals ville veere aldeles uhensigtsmeessig
for gnsket om fortsat adgang til den nyeste behandling og innovation. Dette galder ikke mindst i
et marked med stor innovation og deraf mange nye produktintroduktioner.

Dansk Erhverv henstiller til, at Behandlingsradet hellere skal gennemfore fa, men hurtige evalue-
ringer, end mange evalueringer som til gengeld tager meget lang tid. Samtidig foreslar Dansk Er-
hverv at det tydeliggeres i den kommende metodehéndbog, hvilke ressourcer virksomhederne
forventes at skulle stille til radighed i forbindelse med en evaluering — meget gerne i dialog med
erhvervslivet.

Implementering og samspil med regionale udbud og indkeb

Dansk Erhverv anerkender, at implementeringen af anbefalingerne ligger udenfor Rédets arbejde.
Dansk Erhverv finder det imidlertid bekymrende, at der fra Danske Regioners side ikke er taget
stilling til ssmmenspillet med @gvrige organer, strategier og vejledninger.

Dermed synes det fortsat usikkert, hvordan anbefalingerne fra Radet skal implementeres i regio-
nerne, herunder hvordan de skal spille sammen med regionale indkebsstrategier, OPS-samarbej-
der, andre nationale og regionale guidelines, etc. Det fremgar af procesrammen, at RFI varetager
en eventuel prisforhandling eller et feellesudbud, hvis der er tale om en samlet produktkategori,
men det fremgar ikke, hvilke konsekvenser det vil have for udbudsprocesser i regionerne. Samti-
dig er det ogsa fortsat uklart, om det er regionernes egne udbudsstrategier eller Behandlingsra-
dets anbefalinger der vejer tungest.

Dansk Erhverv bemerker, at der er tre mulige udfald af en evaluering. Det er Dansk Erhvervs op-
fattelse at en anbefaling om vidensopsamling, primart skal finansieres af virksomheden, og den
mulighed hilser vi velkommen, selvfglgelig under den klare forudsetning at vidensopsamlingen
sker i teet koordination og samarbejde med virksomheden som et offentligt-privat-samarbejde.
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Derudover bemarker Dansk Erhverv at udfaldet "lesningen anbefales ikke” i praksis ogsa er en
anbefaling om udfasning af brug. Dette finder Dansk Erhverv hgjst uhensigtsmeessigt, da en las-
ning sagtens kan have vaerdi for den enkelte patient, selvom det ikke er muligt at pavise vardi in-
denfor de metodiske rammer der er fastlagt af Radet. Derfor ber det understreges i materialet, at
det altid er op til en individuel vurdering af patienten, om en behandling er den rette, og at en an-
befaling fra Behandlingsradet, uagtet udfaldet, ikke fratager behovet for eller retten til individuel
behandling.

Evaluering af Behandlingsradet
Dansk Erhverv finder det positivt, at Behandlingsradet skal evalueres efter to ar i drift.

Belaert af evalueringen af Medicinradet er der behov for bred inddragelse af eksterne samarbejds-
partnere bade i forhold til scopet for evaluering og som bidragsydere.

Tilsvarende kan der allerede nu vere "bgrnesygdomme” i Behandlingsradet, som pa forhadnd kan
afhjeelpes fordi vi kender dem fra Medicinradets opstart. Blandt de udfordringer kan naevnes for
lange sagsbehandlingstider og habilitetsudfordringer. Seerskilt i forhold til habilitetsudfordringer
bor der vare et rimelighedsprincip overfor gnsket om habilitet, sa krav til habilitet fra for eksem-
pel fagudvalgsmedlemmer ikke bliver s omfattende at det i praksis forsinker sagsbehandlingen
urimeligt meget.

Transparens
Dansk Erhverv kvitterer for mélseetningen om, at der skal vaere stor transparens i arbejdet i det
kommende Behandlingsrad. For at understotte denne ambition foreslar Dansk Erhverv derfor, at

referaterne bliver dbne, herunder detaljerede indstillinger og begrundelser for en evaluering samt
et rimeligt detaljeniveau i Radets beslutninger.

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

Med venlig hilsen

Laura Duus Dahlin
Politisk konsulent, Dansk Erhverv
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