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Ved analysens opstart var det Implements vurdering, at der var tre vaesentlige
succesfaktorer for analysen; (i) samarbejde med specialiserede
sundhedspersoner i Medicinradet, (i) at skabe organisatorisk opbakning til
lgsningerne og (iii) at skabe tryghed pa& bade administrativt og politisk niveau.

Der er etableret et godt og tillidsfuldt samarbejde med Medicinradet og den brede
involvering undervejs har skabt en organisatorisk opbakning til Ilgsningerne i
Sekretariatet. Det er vores overbevisning, at naerveerende afrapportering vil skabe
tryghed pa administrativt og politisk niveau.

Undervejs i projektforlgbet har vi oplevet en usaedvanlig stor interesse bade internt
og eksternt for at bidrage med erfaringer og perspektiver, og der er gennemfgrt 41
interviews med 53 personer.

Ved gennemlzesning af rapporten vil det fremga, at der er vis kompleksitet og en
reekke forhold som pavirker hinanden, ligesom der er aftheengigheder mellem de
forskellige analyseomrader. Eksempelvis har Sekretariatets kapacitet og
kompetenceniveau betydning for den made processerne bliver udfart. Strukturelle
forhold som planlaegningshorisont for afholdelse af fagudvalgsmader har ogsa
afggrende betydning for processerne.

Der er ikke én eller fa lette og hurtige Igsninger ift. opnéelse af malet om
overholdelse af sagsbehandlingstiderne, og det skal understreges, at der er
relativt langt fra et lgsningskatalog til reelt implementering og dertilhgrende
effekter.

Implement Consulting Group P/S
Kgbenhavn, den 10. januar 2023

KONTAKTPERSON

Michael Daugbjerg
Partner

Mobil: 5138 7425
mda@implement.dk

01 Formal, baggrund, diagnose og anbefalinger
02 Centrale anbefalinger

03 Samlet overblik over anbefalede forbedringsforslag og
implementeringsplan

» Anbefalede forbedringsforslag
* Implementeringsplan

04 Uddybning af projektets diagnose

Sagsstyring og kapacitet

Proces for nye lsegemidler

Proces for direkte indplacering og behandlingsvejledninger
Roller og opgavefordeling

Arbejdsmiljg

Leering og samarbejde

05 Uddybning af anbefalede forbedringsforslag

Sagsstyring og kapacitet

Proces for nye leegemidler

Proces for direkte indplacering og behandlingsvejledninger
Roller og opgavefordeling

Arbejdsmiljg

Leering og samarbejde

06 Perspektivering

Appendiks
« Bilag A: Data for sagsbehandlingen af nye lsegemidler
+ Bilag B: Kortleegning af processer

» Bilag C: Uddybende beskrivelse af dataindsamlingsaktiviteter

=
a1

w
[e¢]

ENDIIENENENRR/,

~
ul

~
~



FORMAL

Opdraget for analysen af sagsbehandlingen i Medicinradet er at bidrage til en
markant nedbringelse af sagsbehandlingstiden gennem konkrete,
implementerbare forslag. Disse forslag er gnsket udarbejdet i samarbejde med
ngglemedarbejdere og ledere i Medicinradet. Formalet med analysen er samtidig
at bidrage til at forbedre arbejdsmiljget i Medicinradet.

Det har desuden veeret et mal, at analysens resultater skal have hgj legitimitet og
troveerdighed bade i Medicinradet, i Danske Regioner og i industrien.

DIAGNOSE

Medicinradet fremstar pa nogle omrader som en organisation, der er eeldre end
sin alder og med en defensiv tilgang til omgivelserne. Der er ogsa omrader med
et udviklingsefterslaeb.

Den overordnede diagnose for processerne er, at der er behov for :

« Enrealistisk og balanceret procestidslinje som muligger sagsbehandling inden
for malsat tidsfrist

*  dget stabilitet og forudsigelighed af processerne for at skabe grundlag for
effektive og veltilrettelagte processer

+ Fleksibilitet og robusthed til at handtere afvigelser og opna effektivitet i den
samlede sagsportefglje

Beskrivelsen af rolle og ansvarsfordeling mellem Sekretariatet og fagudvalg er
ikke leengere retvisende og bgr opdateres og specificeres. Tillidsforholdet mellem
Radet og Sekretariatet er forbedret i lgbet af det sidste ar, men seerligt den
faglige tillid kan styrkes.

Arbejdsmiljget er generelt godt blandt medarbejderne, men tilfredsheden pavirkes
negativt af arbejdspres og manglende frihed, indflydelse og tillid. Ledergruppen er
ikke udpraeget velfungerende og praeget af en opsplitning mellem de faglige
afdelinger og stab/direktar.

Medicinradets sekretariat har mistet en del medarbejdere og har sveert ved at
tiltreekke sundhedsgkonomer. | videnstunge organisationer tager det lang tid at
oparbejde erfaring, og udskiftning af medarbejdere har konsekvenser for kvalitet,
effektivitet og tilfredshed.

I

FORBEDRINGSTILTAG

Lgsningsforslag er identificeret i forbindelse med interviews og workshops, og
forslagene er grupperet i fglgende fem kategorier:

Etablere stabile, robuste og Tydeliggere rolle/ansvar og
effektive processer styrke kompetencer

Styrke sagsstyring og
tilgeengelig kapacitet

Systematisk forbedring,

Sy el leering og styrket samarbejde

Udvalgte, centrale Igsningstiltag og deres effekt omfatter:

+ Forbedrede anmodnings- og ansggningsskemaer samt mere tidsforbrug
indledningsvist skal reducere tilbagelgb under valideringen og resultere i flere
godt forberedte fagudvalgsmgader.

+ Mere transparens vedr. eksisterende varianter og implementering af nye
varianter, styrket visitering og mulighed for at afvise ansggninger skal resultere
i, at tiden bruges rigtig pa de forskellige varianter.

- Etablering af en manedstakt, som skal reducere sarbarheden omkring
fagudvalg og radsmader. Det inkluderer faste ansggningstidspunkter.

- Roller og mandat for Sekretariatet og fagudvalg skal gentaenkes og
specificeres under hensyntagen til fremdrift, faglighed og ejerskab.

< Medarbejderomseetningen i Sekretariatet skal reduceres, sa der skabes
balance mellem SVK og S@K og overskud til at veere pa forkant.

- Tilrettelzeggelse af systematisk feedback, leering og forbedring, s& bade
individer, organisatoriske konstellationer og processer udvikles.

=

— KONKLUSION

Det anbefales at indfgre en mere differentieret malsaetning for behandlingstiden,
idet der er forskel pa sagsvarianterne og ansggningernes kompleksitet.
Anbefalingen er et mal pa 18 uger for "Cost Utility” sager og Revurderinger med
nyt datagrundlag, 16 uger for lidt mindre komplicerede sager som direkte
indplacering, og kortere tid for fast track sager. Disse malsaetninger ber veere
realistisk nar forbedringsforslagene er implementeret.

* Note: Analysen er delvist baseret pa faktuelle data tilvejebragt af Medicinradets Sekretariat. Der tages generel
forbehold for datakvaliteten.
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DIAGNOSE &
ANBEFALINGER

Denne sektion giver indblik i formalet og
baggrunden for analysen. Derudover gives

en introduktion til diagnosen og anbefalinger.
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1. Formal, baggrund, diagnose og anbefalinger
Implement har efter gnske fra Danske Regioner gennemfgrt en analyse af

I

Medicinradet med henblik pa at reducere sagsbehandlingstider og forbedre

arbejdsmiljget

SITUATION

Medicinradet har siden oprettelsen i 2017 vist,
at de skaber veerdi ved at sikre ensartet
ibrugtagning af leegemidler som standard-
behandling pa landets hospitaler. Derved har
Medicinradet bidraget til at skabe “mest mulig
sundhed for pengene”.

+ Medicinradets anbefalinger af laegemidler kan
dog veere en flaskehals for ibrugtagning af nye
leegemidler eller kendte leegemidler pa nye
indikationer.

» Den formelle sagsbehandlingstid er fastlagt af
Danske Regioners bestyrelse til 16 uger for den
nye sagsbehandlingsmetode baseret pa QALY
(efter 1. januar 2021), og 12 uger for den gamle
sagsbehandlingsmetode baseret pa klinisk
merveerdi.

» 12021 har det ikke vaeret muligt at overholde
den formelle sagsbehandlingstid for nogle af
Medicinradet 37 laegemiddelanbefalinger. Dette
er ikke forbedret i farste halvdel af 2022, men
dog spores der en begyndende forbedring
henimod slutningen af 2022.

» Derudover er den reelle sagsbehandlingstid en
yderligere udfordring, da flere “clock-stops” fx
ger, at den gennemsnitlige tid fra Medicinradet
modtager en ansggning, til der er foretaget en
anbefaling, reelt er endnu laengere.

> TEMAER ‘s D>

Medicinradet er analyseret ud fra tre primeere
fokusomrader, der vil resultere i kortere
sagsbehandlingstid samt bedre arbejdsmiljg

T&l DDXI(/HV

Procesoptimering

0
Roller og )
opgavefordeling

Ledelsesform
og trivsel

Fokus pa veerdiskabelse
og kvalitet

Effektiv visitering af sager
Veldefinerede samarbejdsflader
Deling af god sags-
behandlingspraksis

Klar og effektiv opgave- og
rollefordeling

Styring og optimal anvendelse
af ressourcer

Klar prioritering og forventnings-
afstemning

Proaktiv fremdrift og rettidighed

Konstruktivt samarbejde samt
kommunikation og laering

Ledelsesform, arbejdspres,
trivsel og kultur

Medarbejdertilfredshed

UDBYTTE '

Analysens identificerer og beskriver
konkrete forslag til optimering inden for de
tre centrale temaer, sa

1. Sagsbehandlingstiderne reduceres

2. Arbejdsmiljget forbedres

Tre vaesentlige faktorer for projektets succes
har veeret:

1. Teetinvolvering af specialiserede
medarbejdere

2.  Etablering af organisatorisk opbakning
til lgsningerne med henblik pa at
pabegynde forandringen og forberede
implementeringsindsatsen

3.  Tryghed pa bade administrativt og
politisk niveau for at forberede afsaet for
efterfglgende implementering

Succeskriterierne har haft indflydelse pa
projektets fremgangsmade, som har veeret en
bredt funderet analyse med afseet i
sagsbehandlingsprocesserne og
Medicinradets sekretariat som
omdrejningspunkt.



1. Formal, baggrund, diagnose og anbefalinger

Analysen og informationsindsamlingen er gennemfgrt med bred involvering,
saledes at validiteten af anbefalinger bygger pa et solidt datagrundlag, og sa flere
interessenter allerede nu anerkender udfordringer og lgsningsbehov

Flere end 60 personer har samlet set veeret direkte involveret i evalueringen gennem interviews, observationer,
workshops, dialoger og mgder.

Involverede roller i Medicinradets Sekretariat inkluderer sundhedsvidenskabelige konsulenter,
sundhedsgkonomer, biostatistiker, laege, proceskoordinator, daglig arbejdsmiljgleder, afdelingsledere, stabschef,
og direktgar.

@vrige involverede roller inkluderer formeaend for Radet, radsmedlemmer, observatgrer i Radet, formaend for
fagudvalg og fagudvalgsmedlemmer, repraesentanter for ansggere samt tidligere medarbejdere og
afdelingsledere i Medicinradets sekretariat.

Involverede personer er udvalgt ud fra kriterier om bred repreesentation af forskellige roller involveret i
kerneopgaven, dyb faglig indsigt i sagsbehandlingen, repraesentation af nggle-samarbejdspartnere og
vaesentligste interessenter.

Uddybende beskrivelse af involverede personer fremgar af bilag C.

ANTAL ANTAL
INTERVIEWS OG OBSERVATIONER WORKSHOPS
Gennemfarte Personer Gennemfarte Gennemfarte
interviews og interviewet kortleegninger af design-workshops
observationer nuveerende vedr. lgsninger
inkl. observation af situation

ét rddsmgde

Det tages forbehold for fejl i datagrundlaget vedrgrende antal behandlede ansggninger, sagsbehandlingstider, tidsforbrug pr.
ansggning og normeringer da disse | stor udstraekning er baseret p& manuelle registreringer.

Interessenter involveret i analysen:

Medicinrédets Sekretariat

Afdeling for kreeftlaegemidler

Afdeling for sjeeldne sygdomme

Afdeling for kroniske og andre sygdomme
Afdeling for behandlings-vejledninger
Afdeling for koordinering og logistik
Staben

@dvrige interessenter

Radet

Fagudvalg for knoglemarvskraeft
Fagudvalg for brystkraeft

Amgros

LIF

Danske Patienter
Repraesentanter for virksomheder:
. Bristol Myers Squibb

. Roche

I



1. Formal, baggrund, diagnose og anbefalinger <
Sammenfatning af diagnosen |

Medicinradet er en ung organisation pa 6 ar, der pa mange omrader fremstar som en veletableret organisation. Billedligt er der etableret en kuppel rundt om Medicinradets Sekretariat,

som fremstar professionel, robust og kvalitetsbevidst. Det er ogsa en organisation, som har veeret og fortsat er under et konstant ydre pres fra steerke interessenter, personligheder og
medier. Ekstern kritik, risikoen for at bega fejl og kritik til rAdsmeder er forhold, som har medvirket til, at Medicinradets Sekretariat har udviklet sig til en indad skuende og defensiv
organisation, hvor eksempelvis interaktion med omverdenen er stramt styret, afmalt og baret af skriftlig kommunikation.

Den politisk malsatte sagsbehandlingstid pa 16 uger er ikke organisatorisk anerkendt og forankret i hverdagen. Analysen og de faktiske sagsbehandlingstider har vist, at det er muligt
at gennemfare behandlingen pa 16 uger for enkeltstdende sager. Det er imidlertid foroundet med mange forudsaetninger og tager ikke tilstraekkelig hgjde for den samlede portefglje af
sager og for variation i sager og sagsbehandling. Et vaesentligt fokus for Igsningstiltagene er derfor at reducere den nuvaerende variation, og vurdere om den nuveerende malsaetning

pa 16 uger kan ggres mere nuanceret.

Ved etableringen er Medicinradets Sekretariat blev der lagt vaegt pa at skabe attraktive rammer og betingelser for medarbejdere, som muliggjorde rekruttering af hgj kompetente
medarbejder. Det er imidlertid en udfordring for Sekretariatet at fastholde medarbejdere og at tiltreekke iseer sundhedsgkonomer. | et videnstungt miljg har det betydelige konsekvenser
for sagsbehandlingen, bl.a. fordi det tager relativt lang tid at oparbejde erfaring.

Sekretariatet star med et klassisk dilemma, hvor den Igbende drift og udvikling skal balanceres. Der er et stigende antal ansggninger, pukler og lange sagsbehandlingstider pa den

ene side og et stort behov for udvikling pa den anden side. Hertil kommer den generelle og hastige udvikling indenfor HTA omradet, som Medicinradet skal forholde sig til for at veere
tidssvarende. Projektets kortlaegning viser, at der fortsat er gode muligheder for at videreudvikle driften og organisationen. | det nedenstaende gives en overordnet sammenfatning af
diagnosen for processer, roller og opgavefordeling, arbejdsmiljg samt for sagsstyring og kapacitet.

#1
-PROCES-

x x

(x_)

Processerne er generelt lange med
et massivt ressourceforbrug. Stor
grad af variation bade inden for og
pa tveers af sagstyper.

Der er saledes behov for:

En realistisk og balanceret
tidslinje som muligger

sagsbehandling inden for malsat

tidsfrist

Dget stabilitet og
forudsigelighed, der skaber
grundlag for en effektiv og
veltilrettelagt proces

Fleksibilitet og robusthed til at
handtere afvigelser og opna
effektivitet i den samlede
sagsportefalje

#7

-ROLLER OG
OPGAVEFORDELING-

&

| Medicinradets kommissorie er
Sekretariatets rolle, i store traek,
beskrevet som veerende
supporterende. | praksis udfylder
Sekretariatet i stigende grad en
substantiel rolle. Rolle og ansvars-
fordeling mellem Sekretariatet og
fagudvalg bar genbesgges og
specificeres.

Tillidsforholdet mellem Radet og
Sekretariatet kan forbedres. Dialog
om forbedringsmuligheder,
struktureret feedback og feelles
forstaelse pa tveers vil bidrage
positivt.

#5

-ARBEJDSMILJ@-
&

Flere medarbejdere tilkendegiver, at
der er god kollegialitet og gode
muligheder for fleksible arbejdstider.

Medarbejderne fremhaever et godt
samarbejde internt i Sekretariatet,
med fagudvalg og Radet.

Beslutningskulturen opleves som
formalistisk, centralistisk og
risikoavers. Ligeledes er der
udpreeget forsigtighed ift. interaktion
med omgivelserne.

Seerligt erfarne medarbejdere
efterspgrger ggede muligheder og
stgrre grad af involvering i
udviklingsarbejdet.

Ledergruppen er ikke velfungerende

og afstemt ift. emner som udvikling
og interaktion med omgivelserne.

#ly

-SAGSSTYRING OG
KAPACITET-

|

Alle ansggninger skal behandles og
der er en tendens til at for mange
ansggninger fglger den mest
omfattende proces.

Ubalance mellem sundheds-
videnskabelige konsulenter og
sundhedsgkonomer resulterer i en
uhensigtsmeessig sekventiel proces.

Derudover resulterer det i at seerligt
sundhedsgkonomerne er involveret i
for mange ansggninger pd samme
tid.

#95

-LAERING OG
SAMARBEJDE-

2

Der er mange kontaktpunkter og
aktarer med forskelligt erfarings-
grundlag og fagligt stasted
involveret i den samlede
sagsbehandlingsproces. Denne
konstellation gar det veesentligt at
arbejde struktureret med lzering,
forbedring og styrkelse af
samarbejdet

Der er generelt ikke en kultur for og
strukturerer til Isbende feedback og
leering.

Skriftlig kommunikation er den
anbefalede interaktionsform. Det er
bade ressourcekraevende og
forlaenger responstiden.



1. Formal, baggrund, diagnose og anbefalinger

Medicinradet anbefales at gennemfare en markant procesoptimering understgttet

z

af en styrket driftsmodel. Der skal tages hensyn til, at der er et ikke ubetydeligt behov
for implementering og adfeerdsaendringer

LASNINGSFORSLAGENES
FORMAL OG RATIONALER

Vi anbefaler, at Medicinradet gennemfgrer en markant
optimering af sagsbehandlingsprocesserne og den
understgttende driftsmodel, idet analysen konkluderer,
at der er et potentiale for at gge effektivitet og
medarbejdertilfredshed.

Lgsningstiltagene sigter samlet set mod at tilsikre, at
processen understgtter at sagerne samlet set kan
behandles inden for fastsat malsaetning. | forhold til
nuvaerende praksis vil det dels resultere i kortere
sagsbehandlingstider og dels gge forudsigeligheden af
sagsbehandlingstiderne.

Det er et centralt formal med de foreslaede
Igsningstiltag at tilsikre, at Medicinradet har mulighed
for at gennemfgre en sagsbehandlingsproces i kontrol,
og dermed at processen stabilt og robust er
bestemmende for sagsbehandlingen, snare end at
processen er reaktiv ift. iseer variation af
sagskompleksitet, mangelfuld inputkvalitet og
uforudsigeligt planlaegningsgrundlag.

Det er desuden et centralt element i lgsningstiltagene,
at processerne ikke kun er realiserbare i det teoretiske
tilfeelde at projektgrupperne i Sekretariatet kun
behandler én sag ad gangen. Af hensyn til den samlede
ressourceeffektivitet, er det ngdvendigt at hver
projektgruppe behandler flere sager samtidigt. | modsat
tilfeeldet vil der skulle tilfares vaesentligt flere ressourcer
til Sekretariatet.

LASNINGSFORSLAGENES
HOVEDELEMENTER

Hovedelementerne i det samlede lgsningsforslag er
folgende:

. Procesoptimering af vaerdistrammen fra modtagelse
af anmodning til afsluttende beslutning om anbefaling.
Her er fokus pa at etablere en realistisk, stabil og
robust proces der maksimerer den samlede
overholdelse af sagsbehandlingstider, opretholder
kvalitetsniveauet og fglger en forudsigelig takt, der
styrker planleegningsgrundlaget.

Understgttende driftsmodel, bestaende af falgende
lgsninger:

. Roller og opgaveansvar samt kompetencer, hvor
forventninger og opgavefordeling preeciseres, der
skabes grundlag for hurtigere sagsbehandling for
enkelt sagsvarianter, og kompetencer i hele
veerdikeeden styrkes.

. Sagsstyring og kapacitet, hvor fokus er pa at sikre
tilstedeveerelse af normerede ressourcer, et
transparent og faktuelt overblik, rette behandling af de
forskellige sagstyper og effektiv brug af Sekretariatets
samlede ressourcer gennem portefgljestyring.

. Arbejdsmiljg, hvor det primeere fokus er dels pa at
@ge medarbejdertilfredsheden, dels pa at skabe bedre
vilkar for at tiltreekke og fastholde kompetencer, og
dels pa at styrke ledelsesteamet

. Leering og samarbejde, hvor det strukturelle
fundament for Igbende evaluering og forbedring af
processer, samarbejde, leverance og kompetencer
etableres

INTENSIVT IMPLEMENTERINGSFORL@B MED
AFSAT | IGANGV/ZAERENDE INITIATIVER

Medicinradet er allerede i gang med enkelte af de
foreslaede lgsningstiltag. Samlet set er omfanget af
lgsningstiltagene markant, seerligt i betragtning af at der er
mange lgsningselementer, de haenger teet sammen, der er
mange interessenter der skal involveres, og det er
nedvendigt med dedikeret fokus pa at fa tiltagene forankret i
ny adfeerd og praksis.

Vi anbefaler et intensiv implementeringsforlgb, der deles op
i 3 faser, hvor fase 1 starter umiddelbart og fokuserer pa at
viderefgre allerede igangsatte initiativer og dermed
opretholde opbygget forandringsmomentum.

Gir%éﬁ m Dy _

Fortseet Etabler Styrk leering og
igangsatte grundelementer i dialog samt tilpas
initiativer og forbedret proces roller og ansvar.
detail-planleeg og driftsmodel Forankring af ny
fase 2 og 3 adfeerd og praksis.
Fase 1 Fase 2 Fase 3
3 méneder 6 maneder 3 maneder
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GENTRALE
ANBEFALINGER

Denne sektion giver overblik over centrale
anbefaling og lgsningsprincipper
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2. Centrale anbefalinger

Sagsbehandlingstider anbefales tilpasset sagsvarianter

Nuvaerende mal for sagsbehandlingstid

Det nuvaerende mal for sagsbehandlingstid er fastsat til 16 uger og
omfatter "Direkte Indplaceringer” og "Nye Laegemidler” (cost utility,
omkostningsminimering, revurdering pga. nyt datagrundlag og revurdering
pga. ny pris). Disse sagsvarianter varierer i kompleksitet og dermed ogsd i
ressourcetreek.

Anbefalede mal for sagsbehandlingstider

Det anbefales, at Medicinradet fremadrettet sondrer skarpere mellem
forskellige sagsvarianter og dertilhgrende processer, og at mal for
sagsbehandlingstiderne differentieres ift. de forskellige sagstyper og —
varianter. Dette bgr understgttes af bl.a. skarpere visitering af sagerne ved
modtagelse.

Det anbefales seerligt, at malet for sagsbehandlingstid for "Cost Utility” og
"Revurderinger pga. nyt datagrundlag” eges til 18 uger, og at malet modsat
saenkes til 12-14 uger for sagsvarianterne "Immunterapi” og
“Indikationsudvidelser”. Enkelte sager bgr desuden kunne afvises ud fra
objektivt definerede kriterier.

Dette vil samlet set gge andelen af sager, der overholder malet for
sagsbehandlingstiden fra de nuvaerende ca. 28 % (nye laegemidler) og i
det hele taget muligggre reduktion af sagsbehandlingstiderne ift. de
nuveaerende sagshehandlingstider.

Sagsbhehandlingstiderne vil potentielt kunne reduceres yderligere for
enkelte gvrige sagsvarianter. Dette vurderes dog at have en negativ effekt
for den samlede overholdelse af sagsbehandlingstider og
ressourceeffektivitet, som beskrevet pa nzeste side.

Sagsvarianter og anbefalede mal for sagsbehandlingstid

Kategori Variant Tid Kriterie (forenklet)
Nyt lzegemiddel eller nar
Cost utility komporator ikke er behandlet af
Medicinradet tidligere
Fuld behandling 18 uger
Revurdering — nyt Nar ansgger har leveret nyt
datagrundlag datagrundlag
Revurdering — ny N& h . .
pris ar ansgger har givet en ny pris
- Nar effekten er den samme
Reduceret Direkte > ,
. : ; 16 uger og der findes en
behandling EAEEAE g behgndlingsvejledning
g Nar effekten er den samme, og
Orr:itl?r?]tenrli?lgs- der ikke findes en
9 behandlingsvejledning
Immunterapi PD(L)-1 heemmere
Hurtig behandling lljgelrf
Indikations- Populations-udvidelse inden for
udvidelse sammen indikation

Afvisninger

» Der fremsendes ikke en
sundhedsgkonomisk model

- Ansggningen baseres pa et fase
2 studie, men fase 3 studie pagar

» Vaesentlige oplysninger mangler

Note: Det er muligt at opretholde en sagsbehandlingstid pa 16 uger for sagstyperne under "reduceret
behandling. Et mal for sagsbehandlingstiden pa 16 uger passer dog ikke med den nuveerende takt og
tidspunkt for afholdelse af rddsmgder. For at realisere en malseetning pa 16 uger ber disse sagstyper
anbefales i skriftlig rddsgodkendelse eller alternativt ber der afholdelse af flere radsmader.

*Forventet behandlingstid.

I
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2. Centrale anbefalinger 2
Mal for sagsbehandlingstider bar indeholde fleksibilitet til at kunne behandle mere end
én sag ad gangen af hensyn til den samlede maloverholdelse og ressourceeffektivitet

Kortleegningerne af sagsbehandlingsprocesserne viser, at processerne bestar af mange procestrin og overleveringer til sagens forskellige aktarer. Selv om
omfanget af disse reduceres i den anbefalede proces, vil der fortsat veere mange procestrin og overleveringer. Dette skyldes processens karakter med
involvering af mange veerdiskabende aktarer i form af ansgger, fagudvalg, radet, Amgros, review-grupper, en anbefalingsgruppe og koordinatorer.

Det betyder, at sagsbehandlingstiden bestar af bade procestid og ventetid for Sekretariatet. Ventetiden er typisk tidsrum, hvor andre aktgrer end
projektgruppen arbejder pa sagen, og hvor projektgruppen derfor ikke kan arbejde pa sagen, men afventer input. Desuden er det centralt, at der er buffertid
til at handtere variation i sagerne og opna effektivitet for den samlede sagsportefglje.

De anbefalede lgsningstiltag tilgodeser, at det er ngdvendigt med buffertid i malet for sagsbehandlingstiden. Derfor anbefales malet for sagsbehandlingstid
gget til 18 arbejdsuger for de tungeste sager, fastholdt pa 16 uger for de fleste resterende sager, og kun reduceret til 12-14 uger for enkelte, specifikke
sagstyper.

Sagsbehandlingstiderne vil potentielt kunne reduceres mere for enkelte sagsvarianter end anbefalet i analysen. Det vil dog betyde minimal buffertid og
dermed kritisk lidt fleksibilitet til dels at handtere variation i sagerne og dels til at projektgrupperne effektivt kan handtere en portefalie bestdende af mere
end én sag. Dette er illustreret i nedenstaende figur, hvor den samlede sagsbehandlingstid @ges, hvis buffertid reduceres unadigt meget.

Scenarie 1: Malsat sagsbehandlingstid, der indeholder 2 ugers buffertid

Proiektuae Scenarie 1: Den samlede sagsbehandlings-
Sagsforlgb S IS S I IO I N IO IR O I I O I o Jektig tid for sag 1 indeholder to ugers fleksibilitet
forsag 1 (buffertid) til a) effektiv behandling af sag 2

og/eller b) til at imgdekomme uplanlagte
heendelser, som fx forsinkelser eller stor

Sagsforlab sagskompleksitet for sag 1.
for sag 2 Projekuge 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
Scenarie 2: Malsat sagsbehandlingstid, der ikke indeholder 2 ugers buffertid Scenarie 2: Den samlede sagsbehandlings-
) tid for sag 1 indeholder ikke to ugers
Sagsforlgb 12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 Projekiuge fleksibilitet (buffertid), idet méalet for
for sag 1 sagsbehandlingstiden er minimeret. Den

farste uges manglende fleksibilitet betyder,
at sag 2 bliver opdelt og passes ind i
tidsplanen for sag 1 for at undga, at denne
bliver forsinket. Til gengeeld bliver sag 2

Projektuge 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 forsinket, og den samlede maloverholdelse
og effektivitet forringes.

Sagsforlgb
for sag 2

Procestid for sag 1 (der arbejdes pa sagen) Ventetid (der arbejdes ikke pa sagen, idet der afventes input) i

Procestid for sag 2 (der arbejdes pa sagen) Buffertid (der arbejdes ikke pa sagen)



2. Centrale anbefalinger =
Etablering af faste og bindende ansggningstidspunkter i takt med radsmader |
maksimerer den reelle tid til sagsbehandling inden for malsat tid

Det anbefales, at etablere faste og bindende ansggningstidspunkter, der ligger i takt med radsmgaderne. | dag er ansggningstidspunkterne ikke faste, ligger ikke i takt
med radsmgderne og overholdes i gvrigt kun i steerkt begraenset omfang. Det betyder, at der i bedste tilfeelde kun er 6 uger til den reelle sagsbehandling
(vurderingsfasen) og i veerste tilfaelde endda kun ca. 2 uger, safremt malet pa 16 ugers sagsbehandlingstid skal overholdes.

Nedenstaende figur illustrerer princippet med faste ansggningstidspunkter, der ligger i takt med rddsmgderne. Lgsningen maksimere den reelle tid til sagsbehandling
inden for malet og skaber desuden en mere forudsigelige og stabil proces. Figuren er eksemplificeret med data for antal sager modtaget i 2021-2022.

Nuveerende situation, hvor der ikke er faste ansggningstidspunkter

Best case scenarie: ansggning Radsmgde Worst case scenarie: ansggning Radsmade Radsmgade
modtages 16 uger far rédsm;ade ¢ modtages 16 uger og 1 dag far rédsmrade) X 2 ¢
10 11 12 13 14 15 16 10 11 12 13 14 15 16 17

Validering Anbefaling og afslutning Validering Anbefaling og afslutning

Anbefalet lgsning med faste ansggningstidspunkter, der er ligger i takt med radsmader

Ugenr. 1 5 9 14 18 22 27 31 35 40 44 48
Ansggnings- Jan Feb Mar Apr Maij Jun Jul Aug Sept Okt Nov Dec

frister
| 18 uger (clock stop i juli)

18 uger (clock stop i juli)

18 uger
18 uger l

Radsmader Jan Feb Mar Apr Maij Jun rLr:atgfa Aug Sept Okt Nov Dec

Antal sager Ikke data Ikke data | alt 38
modtagegt i 2022 3 2 3 6 5 7 4 4 1 3 for 2022  for 2022  sager
Gennemsnitlig antal

QALY_sager 1,5 15 15 3 4 4 25 3 o5 45 ”f‘krezdoaztg ”]f"fz%aztg | alt 28
modtaget i 2021-2022 2 © 2ERE
Kapacitets- Med ca. 30 sundhedsvidenskabelige konsulenter og sundhedsgkonomer, og dermed 15 projektgrupper, vil der i alt kunne veere 30 sager i flow i hver -
betragtning lgbede 18-ugers periode. Det forudsaetter at hver projektgruppe i gennemsnit handterer 2 sager ad gangen. Det maksimale antal sager i flow i en 18-

ugers periode i 2022 var 26 sager (april — august) og dermed inden for den estimerede kapacitetsgraense.



2. Centrale anbefalinger
Etablering af faste og bindende ansggningstidspunkter i takt med radsmader

skaber stabilitet, der muligger at fagudvalgsmgader ligger i takt

z

Planleegningshorisonten for fagudvalgsmader er som hovedregel lang (ca. 3 maneder) af hensyn til medlemmernes vagtplaner. Det betyder, at fagudvalgsmegder ma
planleegges i god tid far ansggningerne reelt modtages. Faste ansggningstidspunkter muligggr at fagudvalgsmgder i hgjere grad end i dag kan planleegges i takt med
ansggningstidspunkt og dermed ogsa i takt med radsmgader.

Ved at planleegge med tre fagudvalgsmgader og placere dem i uge 6, 9 og 12 giver mindst to af maderne mulighed for at behandle sagerne til planlagt rddsmgde og

processen vil hurtigt kunne genoptages i tilfeelde af clock stop. Placering af det farste fagudvalgsmgde i uge 6 giver Sekretariatet mulighed for at arbejde pa forkant af
sagen og klarggre centrale dele, inkl. vaesentlige dele af den sundhedsgkonomiske model, inden fagudvalgsmgdet. Dette bidrager til at gge andelen af sager, der kun
benytter ét fagudvalgsmade.

Faste ansggningstidspunkter gger desuden forudsigeligheden af aktiviteter i valideringsfasen.

Skitse af fagudvalgsmgders anbefalede placering ift. ansggningstidspunkt

Fagudvalgs-
moder

Dag 0

4

Projektuge 1 2

2. Validering af
ansggning

Fokus pa at validere
input-kvalitet, sdledes at
sager opstartes pa
fyldestggrende grundlag
og med tilstraekkelig
information til at afholde
ét fagudvalgsmade.

Valideringens varighed
afhaenger af behovet for
at indhente yderligere
oplysninger

FU-mgde 1 (uge 6)

Det primzere og som
udgangspunkt eneste
fagudvalgsmgade i
sagsbehandlingen

3. Vurdering af ansggning

8 g 10 11 12 13

FU-mgde 2 (uge 9) FU-mgde 3

Benyttes for seerligt Reserve i tilfeelde af
komplekse sager og forsinkelser

som reserve i tilfaelde
af forsinkelser

) ) )
Fokus pa at klargere alle Send udkast til Fokus pa at implementere
veaesentlige elementer af sagen FU2iuge 8 gndringer fra

inden fagudvalgsmgde 1 og
herunder iseer at komme tidligt
i gang med den sundheds-
gkonomiske model og dens
antagelser.

Send udkast til
fagudvalgsmgde 1 iuge 5

fagudvalgsmgde 2 inden
udsendelse til internt review
iuge 13

Radsmgade

4

14 15 16 17 18

4. Anbefaling
og afslutning

13



Jget kvalitet af ansggninger
(input-kvalitet) gennem

2. Centrale anbefalinger

@get kvalitet af bade ansggninger og leverancer i processen er centrale forudsatninger for at |
stabilisere processen, for gget overholdelse af mal for sagsbehandlingstider og for styrket

samarbejde

Det anbefales, at styrke kvaliteten af svel ansggninger som af leverance i sagsbehandlingen. Dette vil samlet set bidrager til en mere stabil og robust proces, og
dermed ogsa en proces, der er mere effektiv og bedre kan overholde sagsbehandlingsmal.

Det samlede seet af forbedringstiltag bidrager til at styrke input- og proceskvalitet som skitseret i figuren nedenfor.

Anbefalede tiltag til at styrke input og proceskvalitet

2. Validering af
ansggning

(input-kvalitet) gennem

@get fokus pa at
validere input-kvalitet,
saledes at sager
opstartes pa
fyldestggrende grundlag
og med tilstraekkelig
information til at afholde
ét fagudvalgsmgade.

Bedre anmodnings- og .
ansggningsskemaer

Screening af
anmodninger

Styrket dialog med
ansgger

Opdateret hjemmeside
med ansgger-behov i
centrum.

Skeerpede krav og
forventninger til ansgger

Jget kvalitet af ansggninger

3. Vurdering af ansggning

@get kvalitet i delleverancen til
fagudvalg via

Fremrykning af iseer arbejdet
pa den sundhedsgkonomiske
model.

Bedre tid (via fast takt af
fagudvalgsmgder) til at
medtage centrale
sagselementer til
fagudvalgsmgadet

Tydeligere forventninger vedr.

indhold, der skal veere klar til
fagudvalgs-mgder.

@get leverance-kvalitet i gvrigt

Reservation af koncentreret
tid til behandling af sagerne,
seerligt pa kritiske tidspunkter

Styrket kompetenceudvikling
0g on-boarding

Bedre datagrundlag og
ledelses-information til at
identificere kvalitetsbrister og
vurdere arsager

@get fastholdelse af
rutinerede medarbejder med
hgjt kompetenceniveau

Bedre mulighed for brug af
clock stop til at bringe
processen tilbage i takt efter
tilbagelgb til ansgger.

4. Anbefaling
og afslutning

Generelt gget leverancekvalitet i
alle samarbejdsflader via.

Styrket og systematisk
gensidig evaluering af
proces, leverancer og

samarbejde

Styrket og systematisk
arbejde med lgbende
forbedring i Sekretariatet

14
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SAMLET OVERBLIK OVER
FORBEDRINGSTILTAG 0G
IMPLEMENTERINGSPLAN

Denne sektion giver et overblik over de
identificerede forbedringstiltag og
anbefalinger for det videre forlgb. C
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3. Samlet overblik over anbefalede forbedringstiltag og implementeringsplan
Overblik over lgsningselementer

SAMMENHAENGENDE LASNINGSFORSLAG

De anbefalede Igsningstiltag er kategoriseret i fem
grupper af lgsningselementer, der modsvarer
analyse-temaerne i diagnosen

Der er ikke én eller fa lette og hurtige lgsninger ift.
opnaelse af malet om overholdelse af
sagsbehandlingstiderne. Der er udarbejdet fem
sammenhaengende Igsningselementer bestaende
af reekke forbedringstiltag. Forbedringstiltagene vil
samlet styrke og stabilisere Medicinradets
sagsbehandling og arbejdsmilja.

Pa de fglgende sider gives et samlet, overordnet
overblik over de enkelte forbedringstiltag, deres
primeere effekt og kompleksitet af
implementeringsindsats, samt anbefalet
implementeringsforlgb.

Lgsningsforslagene for processerne, tema B, er
desuden nedbrudt i adskillige mere detaljerede
lgsningsforslag.

Hvert Igsningsinitiativ er desuden uddybende
beskrevet i sektion 04 "Uddybning af anbefalede
forbedringsforslag”

I

L@SNINGSELEMENTER OG DERES OVERORDNEDE FORMAL

Lgsningselementer

Formal og uddybning

n Styrke sagsstyring og
tilgeengelig kapacitet

B Etablere stabile, robuste
og effektive processer

c Tydeligggre rolle/ansvar
og styrke kompetencer

Styrket arbejdsmiljg

Systematisk forbedring,
leering og styrket
samarbejde

Sikre tidlig visitering, at varianter behandles
forskelligt, at kapaciteten benyttes bedst muligt,
samt styrket datagrundlag.

Etablere stabile, robuste og effektive processer bl.a.
med bedre timing, kvalitetssikring og samarbejde
mv.

Etablere klare rolle/ansvar for de forskellige roller
involveret i sagsbehandlingen. Sikre at rollerne har
de ngdvendige kompetencer og forudsaetninger.

Forbedre arbejdsmiljget for ledere og ansatte og
gge mulighederne for at fastholde medarbejdere.

Etablere struktur til at evaluere sagsbehandlings-
processen og herunder leverancer og samarbejde.

16



3. Samlet overblik over anbefalede forbedringstiltag og implementeringsplan <
Overblik over lgsningstiltag for de fem lgsningselementer |

Kategori

[EY

Visitering

Formal og uddybning

Skeerpe tidlig visitering som forudseetning for differentieret behandling af sagsvarianter til
gavn for bade ansgger og Medicinradet. @get transparens vedr. de forskellige
sagsvarianter og det efterfglgende forlgb. Ansggninger visiteres til fire hovedkategorier.

Rationaler

Visitering finder sted i dag, men vigtigheden af visiteringen vil stige, na&r udfaldsrummet
preeciseres og udvides. | dag skal alle ansggninger behandles. Det vil vaere gavnligt at
give Sekretariatet mandat til at afvise udvalgte ansggninger.

Reduceret og hurtig

Gennemfgre en forenklet og hurtigere behandling af ansggninger for udvalgte

Ansggninger indenfor Immunterapi PD(L)-1 og indikationsudvidelser kan gennemfgres

2 behandling (fast track) sagsvarianter. forenklet og hurtigere, nar der foreligger eksisterende og kendt materiale.
A. Sagsstyring og 3 Sagsportefalje Sammenseaetning af sagsportefaljer, der understatter effektiv brug af ressourcer og Behov for at sammenszette sagsportefglier, s& det samlede ressourceforbrug og
kapacitet kompetencer i form af udjeevning af belastning og opbygning af erfaring. sagsbehandlingstid optimeres. Nogle medarbejdere har en relativ stor sagsportefalje.
Kapacitet Skabe forudseetninger for, at der er tilstreekkelige ressourcer til at behandle sagerne, og Der er i dag vakante stillinger og seerligt sundhedsgkonomer er flaskehals i
4 sikre at tiden bruges effektivt. sagsbehandlingen. Desuden viser kortleegninger og interviews, at medarbejderne i
Sekretariatet har vanskeligt ved at finde sammenhaengende, koncentreret tid.
5 Styrket datagrundlag og Etablere datagrundlag og transparens ift. veesentlige sags- og kvalitetskarakteristika Der er i dag begraenset, struktureret datagrundlag og ledelsesinformation vedr. centrale
transparens samt overholdelse af milepeele. elementer af processen.
Forbedret proces for nye Etablere en stabil og robust proces fra anmodning til faerdigbehandlet anbefaling, som er Kortleegning af den nuveerende proces viser, at processen er asynkron, ineffektiv og
leegemidler klart kommunikeret, og som forgar effektivt med velafstemt timing og tidsforlgb, faste forbundet med mangelfuld input-kvalitet og mange tilbagelgb. Procesdesignet understatter
ansggningstidspunkter, kvalitet fra start, velfungerende skabeloner, fyldestgarende ikke méalseetningen om en sagsbehandlingstid pa 16 uger, idet afslutningsfasen tager ca. 8
6 validering og bedre IT-understgttelse. Eksempler pa Igsninger er etablering af faste og uger og modtagelsestidspunktet kan reducere den resterende tid til sagsbehandling med
bindende ansggningstidspunkter i takt med rddsmader, tydeligere krav til og op til 4 uger. Desuden er seerligt timingen ift. fagudvalgs- og rddsmade afgagrende.
forventningsafstemning med ansgger, kortere tid for aktiviteter pa den kritiske vej i
afslutningsfasen, revidering af retningslinjer for clock stop, streeben efter kun at benytte
B. Proces ét fagudvalgsmade
7 Direkte indplaceringer Udvikle, forenkle og forbedre processen for direkte indplaceringer. Det skal udarbejdes ansggningsskema, vejledning og forenkling af selve processen for at
gere den mindre ressourcekraevende.
Klinisk Afdelingen for Behandlingsvejledninger er under opbygning, og der er et generelt behov Interessen for og det gkonomiske potentiale ved at have flere og de rigtige
8 sammenligningsgrundlag for at udvikle og beskrive dele af hovedprocessen og underliggende sagsvarianter. behandlingsvejledninger er stort. Starre grad af tydelighed omkring processen vil gavne
(Behandlingsvejledninger) béde industrien, Amgros og Medicinradet.
9 Delegering Konvertere beslutningspunkter fra rddsmgderne til beslutninger, som treeffes af radets I tillzeg til de af Danske Regioner angivne delegeringsomréder har projektet identificeret
formaend eller medlemmer for at reducere ressourceforbrug og forbedre sagsbeh.tiden. beslutninger, som kan delegeres ifbm. direkte indplaceringer og fast track Igsningerne.
Tydeligere roller og mandat Etablere klare rolle/ansvarsbeskrivelser og virke for de forskellige roller involveret i Der er uklarhed ift. Sekretariatets rolle ift. fagudvalgene for s& vidt ang&r om Sekretariatet
C. Roller. ansvar 10 sagsbehandlingen. Det omfatter bade rolleklarhed i samarbejdsfladen mellem Sekretariat | udelukkende betjener fagudvalgene eller har et selvsteendigt mandat til at vurdere sagen.
0' Ve étencer og fagudvalg, samarbejdsfladen mellem Sekretariat og Radet, samt Sekretariatets Medicinrddets mandat er uklart ift. om relevant information skal tilvejebringes for at kunne
9 P mandat. Styrke den faglige tillid mellem Radet og Sekretariatet. treeffe en beslutning eller, om sager kan behandles pa det grundlagt ansager tilvejebringer.
Kompetencer Styrke mulighederne for at gge kompetenceniveauet hurtigere end i dag. Det omfatter Det tager lang tid for medarbejderne i Sekretariatet at opbygge kompetence gennem
11 bade Sekretariatet, fagudvalgene og Radet. Desuden gge brug af studentermedhjeelpere | rutine. Nye fagudvalg og nye medlemmer af Radet gnsker yderligere introduktion til rollen.
og proceskonsulenter. Konsulenterne kan aflastes og deres kompetencer bruges bedre.
Styrke fastholdelse af Gennemfgre malrettede indsatser for at reducere medarbejderomsaetningen. Nogle af Medicinr&dets sekretariat har mistet en del medarbejdere og har sveert ved at tiltreekke nok
12 medarbejdere nggleordene er mere &benhed ovenfor og dialog med omverden, arbejde med sundhedsgkonomer. | videnstunge organisationer tager det lang tid at oparbejde erfaring,
selvopfattelsen i Sekretariatet og skabe stolthed. og udskiftning af medarbejdere har konsekvenser for kvalitet, effektivitet og tilfredshed.
D. Arbejdsmiljg 13 Styrke ledergruppen Styrke samarbejdet og tilliden i ledergruppen, afklare afdelingsgruppens ledelsesmandat Analysen viser at sammenhgengskraften i den samlede ledergruppe bor styrkes. Der er
og saette en strategisk retning. forskellige perspektiver p& ledelsesrummet for afdelingsledere.
14 @get involvering af Prioritere en bredere involvering i udviklingsaktiviteter for at give mere indflydelse p& den | Seerligt erfarne medarbejder efterspgrger @gede udviklingsmuligheder og indflydelse pa
medarbejdere (SVK, SGK) faglige udvikling. faglig udvikling.
15 Systematisk erfarings- Etablere systematisk proces til at evaluere sagsbehandlingsprocessen og herunder Der ses i dag begreenset evalueringer af processen og samarbejdet
E. Forbedring, opsamling og videndeling leverancer og samarbejde i samarbejdsflader med henblik pa Igbende forbedring.
leering og 17
samarbejde Styrket dialog mellem parter | Mere dialog med og interaktion pa tveers af roller og interessenter. Skriftlig kommunikation er den anbefalede interaktionsform. Det er bade ressource-
16 | og interessenter kreevende og forleenger responstiden. Saerligt mindre afklaringer bgr foretages verbalt.




3. Samlet overblik over anbefalede forbedringstiltag og implementeringsplan
Vurdering af lgsningstiltagenes effekt og implementeringsindsats samt

igangveerende indsats

SAMMENHAENGENDE LASNINGSFORSLAG

Der er foretaget en overordnet vurdering af de
enkelte initiativer med fokus pa

* Implementeringsindsatsen — dvs. hvad vil det
kreeve at gennemfgre initiativet og herunder
forventet tidsforbrug, forekomst af
interessemodseetning, investering og
forandringens starrelse.

« Gevinsterne — dvs. hvad kan Medicinradet opna
ved at gennemfare tiltaget. Denne vurdering er
kvalitativ og angiver tiltagets forventede effekt pa
sagsbehandlingstid eller arbejdsmiljget.

Vurderingerne er indikativ og skal tages med
forbehold.

Derudover er det angivet, hvorvidt tiltaget indgar i
Danske Regioners ni tiltag til at nedbringe
sagsbehandlingstiden.

Endelig er det i tabellen indikeret, om Sekretariatet
har pabegyndt et arbejde med Igsningsforslaget.
Denne skala gar fra ikke pabegyndt (hvid cirkel) til at
forslaget er sat i drift (sort cirkel)

Vurdering af tiltagene

O® O

Lav

VURDERING AF TILTAGEGENES EFFEKT OG INDSATS SAMT IGANGVARENDE STATUS

Hgj

I

Igangveerende indsats

Kategori Initiativ Implementerings Gevinst Indgér i DR 9 Pabegyndt i
-indsats forslag Sekretariatet
1 Visitering @ O . O
Reduceret og hurtig behandling
2 (fast track) O O . @
A. Sagsstyring og )
kapacitet 3 Sagsportefalje - D O D
4 Kapacitet 0 . O 0
5 Styrket datagrundlag og transparens O O O O
6 Forbedret proces for nye leegemidler . . O @
B. Proces 7 Direkte indplaceringer @ O . @
Klinisk sammenligningsgrundlag
e (Behandlingsvejledninger) O O O @
9 Delegering ™ ™ o q)
C. Roller, ansvar og Tydeligere roller og mandat
kompetencer L0 yeela 9 O O O O
11 Kompetencer O 0 O @
12 | Styrke fastholdelse af medarbejdere O 0 O O
D. Arbejdsmilig 13 | Styrke ledergruppen ) o O O
@get involvering af medarbejdere
14 | (svK, SoK) ® 9 O O
Systematisk erfaringsopsamling og
15 f -
E. Forbedring, !aering videndeling @ O Q O
og samarbejde 16 Styrket dialog mellem parter og @ @ O O

interessenter
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3. Samlet overblik over anbefalede forbedringstiltag og implementeringsplan
Klassificering af tiltagene ud fra gevinst/effekt og vurderet implementeringsindsats

SAMMENHAENGENDE LASNINGSFORSLAG

Pa baggrund af vurderingerne pa foregaende side er
de enkelte forbedringstiltag indplaceret i en matrice
med hhv. forventet gevinster/effekt og forventet
implementeringsindsats.

Forbedringstiltagene i gverste venstre hjarne giver
hgj effekt og kreever mindst implementeringsindsats.
Tilsvarende giver tiltagene i gverste hgjre hjgrne hgj
effekt og kraever en betydelig implementerings-
indsats.

Analysen har fokuseret pa tiltag, som giver effekt, og
som ogsa er mulige at implementere. Derfor har der
ikke veeret fokus pa lgsningstiltag, der har
begraenset effekt og kraever en hgj
implementeringsindsats.

Oversigt over initiativernes kategorier:

Styrke sagsstyring og
tilgeengelig kapacitet

Roller, ansvar og
kompetencer

Arbejdsmiljg

Systematisk forbedr
leering og styrket samal

Hgj

Gevinst

Lav

=
eder- )
gruppen Kapacitet

12
Fast-
14 holdelse
Involvering
|
1
i
i
. .1. grundlag E Fast track 3
L Visitering . et
Sags-
15 portefglje
Erfarings-
opsamling
16
Dialog

Lav

Implementeringsindsats

Underliggende lgsningsforslag indeholdt i tiltag 6
- Faste og bindende ansggningstidspunkter

- Tydeligere krav til og forventningsafstemning med ansager

- Kortere afslutningsfase

- Revidering af retningslinjer for clock stop

- Bedre kvalitet af anmodninger og ansggninger

- Styrket validering af og transparente valideringskriterier

v

Hoj

- Streeb efter kun at benytte ét fagudvalgsmade

- Reserver tid og meder tidligt og arbejd pa forkant

- Igangseet arbejdet med den sundhedsvidenskabelige model tidligere
- @get kompetenceniveau via. bedre onboarding

- Kompetenceudvikling, samt struktureret leering og evaluering

- Reducer afheengigheder af procestrin ved at arbejde mere parallelt

I
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3. Samlet overblik over anbefalede forbedringstiltag og implementeringsplan
Anbefalinger til det videre forlgb —implementering i 3 balger over knap 1 ar med
opretholdelse af opbygget forandringsmomentum

Projektet skal overga fra analyse og overordnet design til fokus pa feerdiggarelse af lasningerne mhp. implementering. Det anbefalede forlgb er opdelt i tre balger. Den farste bglge
bestar af initiativer som allerede er pabegyndt i Sekretariatet samt styrkelse af datagrundlaget. Den anden bglge fokuserer primzert pa procesrelaterede forslag og arbejdsmiljg. Det
anbefales, at procesforslagene feerdiggeres, udvikles og implementeres sammen — med henblik pa at skabe synergi og sammenhzaeng mellem de forskellige forslag. Den tredje balge
bestar af de resterede tiltag. Bglgernes varighed er sat ud fra den forventede tid det vil tage at implementere forslagene i et intensivt forlgb. Implementering af lgsningstiltag vil veere
tids- og ressourcekreevende, og bgr involvere medarbejdere og ledere i detaildesign, implementering og indkaring for at understgtte forandrings- og forankringsevnen. Der skal
udarbejdes en samlet plan for at faerdigudvikle og implementere Igsningsforslagene efter endelig prioritering. IT-understattelse er ikke medtaget i nedenstdende, men en Sharepoint
lgsning bar prioriteres af Danske Regioner. Endelig ber der ogsa efter fase 3 veere dedikeret fokus pa forankring af tiltagene i daglig praksis.

Bolge1 -3 mnd. Belge 2 - 6 mnd. Belge 3 - 2 mnd.
4. Kapacitet 4. Kapacitet
S
E’E 2. Fasttrack 1 2. Fasttrack 2 3. Sagsportefolie
£ 2
o x 1. Visitering
5o
a5
o E d:;.aStyrket 6. Skabeloner 16. Dialog
= grundlag e oartar
h= 6. Faste ansggnings- p
6. Styrket tidspunkter
anmodningsfase 6. FU mader 10-;222:09
I% S_tyrk?t 6. Tydelige krav fa15 ﬁgg::l(:e 15. Systematisk
o 8. Input kvalitet validenngstase erfarinlg_s-
= anmodning og opsamling
L ansgghing 11. Kompetencer
i _ 14. @get
o 8. Behandlings- involvering
= vejledning
2 [
] _
g8 7. Direkte
;_ § indplacering 12. Styrke
= O
o . 13. Styrke fastholdelse
k] 9. Delegering ledergruppen
(0]
g
®
w 11. Kompetencer : 14.|Gggt
involvering
Roller, ansvar og kompetencer Arbejdsmiljg splaraie sy Ll e

styrket samarbejde

z
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Leering og samarbejde 37



4. Diagnose
De fem centrale temaer danner udgangspunkt for diagnosen og analysespgrgsmal

I

A. Styrke sagsstyring og tilgeengelig kapacitet

Visiteres og behandles sagerne efter sagstyper?

» Erder tilstreekkelig kapacitet, er der flaskehalse, og bruges de samlede ressourcer hensigtsmaessigt?
» Erder et transparent datagrundlag for at kunne styre og evaluere driften?

FEM GENTRALE TEMAER

B. Etablere stabile, robuste og effektive processer

» Er der optimalt flow i processerne?

» Er kvalitetsniveauet af input og leverancer det rette?

« Er den samlede fordeling af tid hensigtsmaessig, szerligt pa den kritiske vej?

« Kan processerne handtere variation i sagskompleksitet og uplanlagte begivenheder?

A Styrke sagsstyring og
tilgeengelig kapacitet

B Etablere stabile, robuste

og effektive processer C. Tydeliggare rolle/ansvar og styrke kompetencer

« Erroller, ansvarsomrader og mandater klare og afstemte?
» Er samarbejdsflader veldefinerede og gensidige forventninger afstemte?

c Tydeliggere rolle/ansvar » Er kompetenceniveauet tilstraekkelig til at understatte effektiv drift med rette kvalitet?
og styrke kompetencer

D. Styrket arbejdsmiljg
» Evaluering af om medarbejdere og ledere trives
» Kan medarbejderomseetningen reduceres?
. . » Er der arbejdsmiljgmaessige forudsaetninger for godt samarbejde og lgbende udvikling?
Systematisk forbedring, . E led t h de ledelsest =
lzering og styrket ungerer ledergruppen som et sammenhzangende ledelsesteam?
samarbejde

Styrket arbejdsmiljg

E. Systematisk forbedring, laering og styrket samarbejde

» Arbejdes der systematisk med evaluering, leering og Igbende forbedring ift. processer, leverancer og
samarbejde?

» Er der regelmeessig leeringsorienteret dialog med samarbejdspartnere ?

» Bliver forbedringstiltag forankret som ny adfserd? "



4. Diagnose R B ¢ PD NE
Sagsstyring og kapacitet - Problemstilling og nuvaerende situation

I

SAGSSTYRING
» Der er generelt mulighed for at blive mere artikuleret om sagsvarianter, kriterier for sagsvarianter,

tilhgrende proces, sagsbehandlingstid samt ressourcetraek og-forbrug. Antal sager modtaget og afsluttet (ny og gammel metode)
« Der findes forskellige sagsvarianter bade for nye laegemidler og behandlingsvejledninger. Disse 65
varierer i kompleksitet og ressourcetreek og giver dermed mulighed for systematisk 60
sammenseetning af sagsportefgljer ud fra kompleksitet og fleksibilitet og/eller brug af fast-track . 60 c7
tilgang. g
©
 Sagsstyring besveerliggares af uhensigtsmaessige overbliksvaerktgjer, der dels er tunge at tilga og T‘: 55 51 Modtaget
dels ikke er fyldestgarende. Medarbejdere og ledere har i flere tilfeelde egen-tilpassede veerktgjer. E 50 B Afsluttet
L . 50
« Datafangst er besveerliggjort af manglende systemunderstgttelse og mangelfulde overbliks-
veerktgjer. Datagrundlaget for status og fremdrift baseres pa manuelle opdateringer af regneark. 45
» Brug af clock-stop opleves besveerlig og ikke retvisende, og anvendes derfor ikke i fuldt omfang. 2021 2022
. q I A A ] q . 2 Note:
M_edarbejdere prioriterer, i vid uds_traeknlng, Syl sagsportefglje 09 he_lr f_orskelhge mader at_ De modtagne og afsluttede sager i 2022 inkluderer revurderinger og direkte indplaceringer.
prioritere/styre sagerne. Det er fx ikke entydigt om, og hvornar, der prioriteres efter FIFO (First In Modtaget er lig med valideret af en medarbejder i Sekretariatet.
First Out), maksimal andel sager behandlet inden for 16 uger, eller maksimal Ultimo december er der ikke foretaget en endelig opgarelse, hvorfor der er usikkerhed
patienteffekt/relevans omkring tallene.
+ Der styres i hgj grad efter Rads- og fagudvalgsmgder. Dermed seetter de takten for Kilde:
sagsbehandlingen og er bestemmende for sagsbehandlingstiden. 1. Sekretariatets projektark pr. 16.12.2022
(data for afsluttede sager i 2021 indgar ikke i projektarket)
KAPACITET 2. Oversigt Medicinradets anbefalinger ift nye leegemidler og indikationsudvidelser gl.
. ) ) ) metode pr. 14.09.2022 for data vedr. afsluttede sager i 2021
» Sundhedsgkonomer udgar en flaskehals i sagsbehandlingen, hvilket har betydning for 3. Medicinradets arsberetning 2021.

sagsbehandlingstiden, involvering af fagudvalg, arbejdspres og potentielt for kvalitetsniveauet.

« Radsmedlemmer savner klinisk og leegefaglig kompetence i Sekretariatet. Det bgr afklares, hvad
den kliniske/leegefaglige kompetence skal tilfgre, og om der findes alternative lgsninger.

« Litteraturspecialister er en knap ressource og udgar i nogle tilfeelde en sarbar flaskehals. Normeret bemanding

+ Den relativt hgje andel af medarbejdere med lav kompetence-/erfaringshiveau har stor indvirkning fgekretzﬂatgzt b_gdgelt(tekr)e?e nl(()rm e: )
p& opn&else af rette belysning af sager, veegtning af pragmatisme vs. grundighed i sundhedsvidenskabelige konsulenter” og

sagsbehandlingen, bidrag til at skabe flow i sagerne, og brug af review-, validerings, og 14 sundhedsgkonomiske konsulenter (SJK).
anbefalingsgruppen. Det har indflydelse pa den tid, der skal bruges pa sagsbehandlingen. | starten af projektperioden var der 3 ubesatte
S@K-stillinger svarende til 21% af kapaciteten.

» Erfaringsopbygning tager lang tid at opna gennem praktisk ‘learning-by-doing’ via repetition af 2 stillinger blev besat | fierde kvartal 2022.

sager (pga. lang sagsbehandlingstid og lille sagsportefalje).

» Det er veesentligt at styrke og systematisere den lgbende faglig videndeling og udvikling af
medarbejdere i kritiske sagsbehandlings-kompetencer, fx modelleringsmaessige og matematiske/

statistiske kompetencer. "den gode validering”, "det gode radsmade”, ‘og "critical to quality

forstaelse. *Inklusive to biostatistikere, informationsspecialist og en koordinator 23



4. Diagnose
Sagsstyring og kapacitet — Tilgaengelig kapacitet

Estimering af tilgaengelig kapacitet

En egentlig dimensionering af Medicinradets Sekretariat er ikke tidligere foretaget i forhold til
malsaetningen om en sagsbehandlingstid pa 16 uger. Det nuveerende datagrundlag giver ikke
grundlag for en grundig kalkulation, men indikerer at det er muligt at fglge med sagsmeengden,
jf. forrige side.

Medicinradets output-kapacitet afhaenger af kapaciteten af hver af de tre organisatoriske
enheder (Sekretariat, fagudvalg og Rad). | figuren til hgjre er kapaciteten af de tre enheder
estimeret og udtrykt i form af hvor mange ansggninger, de kan behandle pa et ar.

Som det fremgér seetter Radet p.t. den gvre graense for antal behandlede ansggninger pr. ar.
Medicinradet har alt andet lige tilstreekkelig kapacitet til at behandle det nuvaerende antal sager.

Der er i estimatet ikke medtaget begreenset procestid til behandling af anmodninger. Disse er
estimeret til 12,7 timer for Cost Utility og 14 timer for Cost Minimization). Dog er mindre
ressourcekraevende sagsvarianter heller ikke indregnet.

Forudseetninger for estimater:
Sekretariat:

De tre sagsbehandlende afdelinger (ekskl. Behandlingsvejledninger) har en budget-norm pa
33 medarbejdere inkl. to biostatistikere, informationsspecialist og en koordinator. Med anslaet
1.300 produktive timer pr. &r og et gennemsnitlig tidsforbrug pr. Cost utility ansggning pa 420
timer* giver det et potentielt output p& 102 ansggninger. Cost utility er alt andet lige den mest
ressourcekreevende sagstype.

Med det nuveerende antal ansatte i de tre afdelinger er output kapaciteten 91 ansggninger,
dvs. ekskl. vakante stillinger,

Estimatet bygger pa kortlagte procestider for de tungeste sagstyper. Ressourcetraekket for
"Revurderinger” er fx vaesentligt mindre end for "Cost Utility”

Fagudvalg:

Der er 56 fagudvalg. Disse kan i teorien samles manedlig. Det skal bemeaerkes, at for udvalgte
fagudvalg, er der i perioder pukler.

Réadet:

Det afholdes 11 rddsmeader pr. ar. Pa hvert radsmgde kan der behandles op til 8
anbefalingssager.

* Note: 420 timer er baseret p& opgavekortlaeegning med afdelingsledere og fagspecialister og beregnet som et
gennemsnit af tidsforbrug estimeret af afdelingerne for hhv. Kraeft. Kroniske Sygdomme og Sjeeldne sygdomme

I

Nuveerende potentiel output-kapacitet
(antal sager pr. ar)

Sekretariatet Fagudvalg Réadet

102 sager > 100 sager 88 sager

24



4. Diagnose

Nye lsegemidler (QALY) - Problemstilling og nuvaerende situation

Problemstilling
Der er i perioden fra januar 2021 til udgangen af oktober 2022 afsluttet 25 QALY -sager*
vedr. anbefaling af nye laegemidler.**

Medianen for sagsbehandlingstiden er 20,7 uger, og dermed overskrider
sagsbehandlingstiden malsaetningen pa 16 uger.

- 7 af de 25 sager, svarende til 28% er behandlet inden for den malsatte
sagsbehandlingstid pa 16 uger. Dermed overskrider 72% af sagerne malet**.

Udover selve sagsbehandlingstiden (fra dag O til anbefaling) er medianen for
gennemlgbstiden i den forudgaende valideringsfase 18,1 uge (inklusiv 10 dages
sagsbehandlingstid til validering). Det bidrager til oplevelser af en lang, samlet
sagsbehandlingstid.

» Den lange gennemlgbstid i valideringsfasen skyldes dels tilbagelgb til ansgger pga.
mangelfuld kvalitet af ansggninger og dels en bunke af ubehandlede ansggninger, der
afventer start.

« Interviews med Sekretariatet peger pa, at det ikke er unormalt at sagsbehandling
startes allerede i valideringsfasen, dvs. inden dag 0.

Nye laegemidler omfatter sagsvarianterne a) ‘cost utilization’, ‘cost minimization’ og
revurderinger. Varianterne varierer i kompleksitet og ressourcetraek. Fordelingen af antal
sager pa de tre varianter har ikke umiddelbart vaeret tilgeengelig.

Nuveerende situation og diagnose

Diagnosen for QALY-sager (nye leegemidler) tydeligger 3 hovedkategorier af arsager til,
at sagsbehandlingstiden overskrider malsaetningen:

1. Tidslinjen for nggleaktiviteter i den nuvaerende proces er ikke afstemt med malet for
sagsbehandlingstiden

Processen understgtter ikke et stabilt, effektivt flow af veerdiskabende aktiviteter

3. Processen er ikke robust ift. at imgdega uforudsete haendelser og understgtte samlet
ressourceeffektivitet

Succeskriterier for fremadrettet forbedringsindsats
« Stabil og robust overholdelse af méalsat sagsbehandlingstid

* Kilde: Sekretariatets projektark 04.11.2022

Antal sager

Sagsbehandlingstid fra dag 0 til radsmede (uger, n = 25)

13

1

o [N

[5,0,15,0] (15,0,25,0] (25,0,35,0] (35,0,45,0] (45,0,55,0] (55,0,65,0]
Uger
Median samt min og max tid fordelt pa processens faser
D
Forventet iﬁo
Gennem- Anmodning ansggning 1. ans@gning Radsmgde

Ipbstid til til til

i uger 1. ansggning 1. ansggning Dag 0 (Ekskl. clock stop)
Min 5,0 0,0 0,0 5,0
Max 58,4 34,6 36,0 64,1
Median 19,6 51 18,1 20,7

**Efter udfagrelsen af diagnose og beregninger | projektet er antal sager og
sagsbehandlingstid opgjort for 2022 ifom. Medicinradets arsopggrelsen. Sekretariatet
angiver, at 7 ud af de 29 behandlede QALY -ansggninger overholdt sagsbehandlingsmalet pa
16 uger. For de 29 anbefalinger i 16-ugers processen var den gennemsnitlige

sagsbhehandlingstid 22 uger (154 dage).
25
Desuden angiver sekretariatet, at tre af 17 anbefalinger, der blev udarbejdet efter den

tidligere metode, havde en sagsbehandlingstid under mélet pa 12 uger.



4. Diagnose
Nye leegemidler (QALY) - Veaesentlige udfordringer

Tema

Beskrivelse

Veesentlige
udfordringer
ved den
nuveerende
proces

@ =

Realistisk

Tidslinjen for nggleaktiviteter i den nuveerende proces
er ikke afstemt med malet for sagsbehandlingstiden

Procestidslinjen understgatter ikke, at der reelt er 16
uger til radighed til sagsbehandling, at
fagudvalgsmgder placeres hensigtsmeessigt, og at
der afseettes tilstreekkelig tid til den substantielle
behandling af sagen

1. Gennemlgbstiden for afslutningsfasen udger 7,7
uger (median) ud af de malsatte 16 uger

2. Ansggningstidspunkter er ikke forudsigelige og er
ikke i takt med radsmgder. Det bevirker, at
processen kommer ud af takt, og at der reelt er
mindre end 16 uge til rAddsmader

3. Brug af clock stop opleves besveerlig og bringer
ikke processen tilbage i takt, og anvendes derfor
ikke systematisk

4. Den samlede sagsbehandlingstid opleves reelt
leengere end sagsbehandlingstiden fra dag O til
afsluttet sag

@ sy

Stabil

Processen understgtter ikke et stabilt, effektivt flow af
veerdiskabende aktiviteter

Rette tidsmaessige placering af iseer
fagudvalgsmader er kritisk for et effektivt proces-flow,
men processen planleegges pa et usikkert grundlag
og er sarbar over for mangelfuld input-kvalitet.

1. Kovaliteten af ansggninger (input-kvaliteten)
varierer betydeligt og er grundlezeggende ikke
tilstraekkelig haj

2. Valideringen sikrer ikke at modtagne sager er
fyldestggrende og at sagsbehandlingen startes
pa et tilstreekkeligt belyst grundlag

3. Mange afbrydelser i arbejdet vanskeligger
afseettelse af koncentreret tid til
sagsbehandlingen

4. Skabeloner og IT-understgttelse kan styrkes

Planleegning af fagudvalg er ikke fleksibel, og
vanskeligggr et stabilt og effektivt proces-flow

Robust

Processen er ikke robust ift. at imgdega variation som
falge af uforudsete heendelser og understgttelse af
samlet ressourceeffektivitet

Der er begreenset fleksibilitet og mulighed for at
imgdega uforudsete haendelser og dermed bringe
processen tilbage i stabil takt.

1. Uforudsete haendelser bevirker, at fagudvalgsmader

og radsmgade ofte i praksis ikke ligger
hensigtsmaessigt. Derfor tilpasses indhold pa
fagudvalgsmeder til den tid, der er til radighed, og
ikke til, hvad der bear draftes

2. Arbejdet med de sundhedsgkonomiske modeller
ligger ofte sent i processen, og nar derfor ikke i fuldt

omfang med pa (det ferste) fagudvalgsmede, hvilket

bidrager til tidsmaessigt pres.

3. Hgj andel af nye medarbejdere og langsom

rutinedannelse pavirker det samlede erfaringsniveau

og behov for sparring og kompetenceudvikling

4. Processen er bestar af mange sekventielle
aktiviteter, er ressourcekraevende og er generelt en
sarbar proces

5. Evaluering og forbedring er ikke systematisk

26



4. Diagnose: AR B C
Nye leegemidler (QALY) - Uddybning af veesentlige udfordringer (1/3)

D
Realistisk %
1. Utilstreekkelig afstemning af proces-tidslinjen med mal for sagsbehandlingstid

Gennemlgbstiden for afslutningsfasen udger 7,7 uger (median) ud af de malsatte 16
uger

Brug af clock stop opleves besveerlig og bringer ikke processen tilbage i takt, og
anvendes derfor ikke systematisk

» Aktiviteterne i afslutningsfasen er velplanlagte og ligger i et fast defineret .
procesforlgh. Det efterlader dermed maksimalt ca. 8 uger til bade validering og
substantiel sagsbehandling. Aktiviteter i afslutningsfasen omfatter bl.a. review,
layout, samling af materiale, radsinddragelse, prisforhandling, og forberedelse af
radsmade.

Interview med sundhedsvidenskabelige konsulenter og sundhedsgkonomer peger
pa at clock stop i praksis ikke anvendes i fuld omfang, hvilket bevirker, at
registrerede sagsbehandlingstider i nogle tilfeelde er hgjere end den reelle
sagsbehandlingstid.

Den samlede sagsbehandlingstid opleves reelt laengere end sagsbehandlingstid fra
Ansggningstidspunkter er ikke forudsigelige og er ikke i takt med radsmader. Det dag 0 til afsluttet sag
bevirker, at processen let kommer ud af takt, og at der reelt er mindre end 16 uger til

= e + Valideringsfasen er malsat til 10 dages gennemilgbstid fra modtagelse af en valid

ansggning til ansggningen er godkendt som veerende valid. Medianen for
gennemlgbstiden i valideringsfasen er 18,1 uger og dermed er gennemlgbstiden
for valideringsfasen i praksis veesentligt leengere end 10 dage. Det bidrager til en
oplevelse af en samlet set betydelig laengere sagsbehandlingstid end
sagsbehandlingstiden for den del af processen, der er underlagt malsaetningen pa
16 uger. Medvirkende arsager hertil er:

- Validering tager ca. 2 uger (malsat til 10 dage), og hvis tidspunktet for
modtagelsen af ansggningen ligger uheldigt ift. planlagte radsmgder, kan
yderligere op til 4 uger af den malsatte sagsbehandlingstid ga tabt. R&dsmgderne
ligger med omtrentlig manedlig takt. Idet tid til bade valideringsfasen og
afslutningsfasen prioriteres hgjt og fglger et fastlagt forlgb, efterlader det staerkt
begraenset tid til den substantielle sagsbehandling inkl. involvering af

fagudvalgene. a) Bunker af ikke opstartede sager, og herunder modtagelse af ansggninger, der

afviger fra planlagt tidspunkt, og hvor der ikke med kort varsel kan afseettes
» Foruden at forkorte den reelle tid til radighed til sagsbehandling, bevirker de tid til validering pga. andre planlagte sager
uforudsigelige ansggningstidspunkter at placeringen af planlagte
fagudvalgsmeder kan risikere at ligge tidsmaessigt uhensigtsmaessigt ift. at fa
rette indhold med pa det farste fagudvalgsmade. Det forarsager en situation, hvor

fagudvalg behandler den sagsbehandling, der kan na at tilvejebringes, og at brug c)

b) Modtagelse af ikke-valide ansggninger, hvor mangelfuld inputkvalitet bevirker
at ansgger skal indsende en ny ansggning,

Ikke skarp adskillelse mellem aktiviteter far og efter dag 0, hvorved ansgger

af flere fagudvalgsmgder kan blive ngdvendig.

« Etvaesentligt formal med anmodningsfasen er at opna en indikation fra ansgger
pa forventelig ansggningstidspunkt og dermed opna basal forudsigelighed og
mulighed for planleegning af projektteam og fagudvalgsmgder. De faktiske
tidspunkter for modtagelse af ansggninger stemmer dog overvejende ikke
overens med de indikerede ansggningstidspunkter, jf. bilag Al.

oplever at sagsbehandlingen reelt opstartes inden ansggningen erkleeres
valid. Dette haenger sammen med, at det ikke er entydigt om valideringen
bade omfatter teknisk validering (form og format) og substantiel vurdering
(indhold), hvilket kan vaere en medvirkende arsag til tilbagelgb i processen.
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4. Diagnose:

Nye leegemidler (QALY) - Uddybning af vaesentlige udfordringer (2/3)

2. Ustabilt og ineffektivt proces-flow

Kvaliteten af ansggninger (input-kvaliteten) varierer betydeligt og er grundleeggende
ikke tilstreekkelig hgj.

» Proceskortlaegning og interview med medarbejdere i Sekretariatet peger pa
udpreeget mangelfuld kvalitet af ans@ggninger. Dette underbygges af antallet af
tilbagelgb i valideringsfasen, jf. bilag A2. Den mangelfulde input-kvalitet betyder,
at der bruges leengere tid pa validering, at sagsbehandlingen kommer ud af takt
ift. planlagte fagudvalgsmgder, og i et vist omfang at sagsbehandlingen startes op
pa et ufuldsteendigt grundlag, jf. bilag A2.

Valideringen sikrer ikke, at modtagne sager er fyldestggrende oplyst, og at
sagsbehandlingen startes pa et tilstraekkeligt grundlag

» Kriterier og forventninger til udfgrelsen af valideringer er ikke tydelige og afstemte.
Det bevirker, at ikke alle ikke-valide sager returneres til ansgger eller reelt afvises,
at sagsbehandlingen startes op pa et ufuldstaendigt grundlag, og at der ikke er en
konsistent linje i de opklarende spargsmal, der stilles til ansager.

« Der er ikke en fast, veldefineret svarfrist for ansggers tilbagemelding pa
spargsmal, hvilket betyder at det er vanskeligt at planleegge og felge en takt i den
efterfalgende sagsbehandling.

Mange afbrydelser i arbejdet vanskeligger afseettelse af koncentreret tid til
sagsbehandlingen

* Medarbejdere i Sekretariatet oplever mange afbrydelse i arbejdet og dermed
udfordringer ved at afsaette koncentreret tid til sagsbehandlingen. Dette skyldes
dels interaktioner med ansgger og gvrige aktarer i sagen, uforudsigelige
processer pga. mangelfuld takt, handtering af en sagsportefalje bestdende af flere
igangveerende sager og review-roller pa andre ansggninger. For eksempel
prioriteres tid til validering og sagsafslutning hgijt og ligger i et fast proces-flow.
Det medvirker til at skabe afbrydelse for andre igangveerende sager.

A B C PDDE =
I

Stabil W

Skabeloner og IT-understgttelse kan styrkes

Skabeloner som fx ansggningsskemaer er ikke optimale ift. at hjeelpe ansggere og
bidrage til at de ngdvendige oplysninger fremsendes. Der er eksempler pa
manglede overensstemmelser med vejledninger, og at anvendte formater (fx
tabeller) tilpasses nar de overfares til vurderingsrapporten.

It-understattelsen af sagsbehandlingen bidrager ikke til effektiv understattelse af
arbejdsgange, idet der er en del manuelle aktiviteter. Systemunderstgttelsen og
datagrundlaget giver sveere vilkar for driftsstyringsmaessig transparens over
sager.

Planleegning af fagudvalg er ikke fleksibel og saetter rammerne for et stabilt og
effektivt proces-flow

Kun f&, hyppigt anvendte fagudvalg ligger i fast, planlagt kadence, jf. bilag A4. De
resterende fagudvalg, dvs. den altovervejende andel af fagudvalg, indkaldes med
afseet i det i anmodningen forventede ansggningstidspunkt. Af hensyn til
fagudvalgsmedlemmers individuelle vagtplaner vil fagudvalgsmgader ofte tidligst
kunne planlaegges 3 maneder frem i tid. Det gaelder vel at maerke kun, nar der
allerede er etableret og nedsat et fagudvalg pa sagsomradet. | de tilfeelde, hvor
der ikke allerede er nedsat et fagudvalg pa sagsomradet, tager det betydeligt
leengere tid at planlaegge fagudvalgsmeader, idet fagudvalget farst skal etableres,
udpeges af de enkelte regioner, Laegevidenskabelige Selskaber og herunder
habilitetsgodkendes.

P& baggrund af ovenstadende planleegges fagudvalgsmgder pa et usikkert
grundlag selvom tidspunktet for afholdelsen er kritisk i sagsbehandlings-
processen. Der er imidlertid steerkt begreenset mulighed for at tilpasse den
tidsmaessige placering af fagudvalgsmgader til det faktiske ansggningstidspunkt,
dag 0, og det reelle forlgb af sagsbehandlingen. Det bevirker, at processen let
kommer ud af planlagt takt. Nar farst processen kommer ud af takt, kan det koste
betydelig tid, seerligt i tilfeelde af, at fagudvalgsmader ikke kan afholdes, nye
fagudvalgsmader ma indkaldes, eller forleeggelse pa et raidsmade aflyses. Hvis et
radsmgade ikke nas, betyder det fx, at sagsbehandlingstiden gges med ca. 4 uger
uagtet, at den reelle forsinkelse fx kun er en uge.
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4. Diagnose:

Nye leegemidler (QALY) - Uddybning af vaesentlige udfordringer (3/3) _

3. Utilstreekkelig robusthed ift. at imgdega uforudsete heendelser

Uforudsete haendelser bevirker, at fagudvalgsmader og radsmgade ofte i praksis ikke
ligger hensigtsmaessigt. Derfor tilpasses indhold pa fagudvalgsmader til den tid, der
reelt er til rAdighed, snarere end at afspejle, hvad der bar drgftes pa
fagudvalgsmgdet.

» Uplanlagte haendelser som uforudsigelighed i tidspunkt for modtagelse af
ansggninger, mangelfuld kvalitet i ansggninger, behov for supplerende afklaringer
med ansgger og fagudvalg, sygdom mm, bevirker, at det planlagte sagsforlgb
forrykkes, og at iseer planlagte fagudvalg kommer ud af takt. Forskydelser eller
forggelser i planlagt arbejdsindsats kan ogsa fa indflydelse pa andre sager i
medarbejdernes portefglje. Det bliver derved sagerne, der styrer processen i
hgjere grad, end at processen styrer sagerne.

Arbejdet med de sundhedsgkonomiske modeller ligger ofte sent i processen og nar
derfor ikke i fuldt omfang med péa (det farste) fagudvalgsmade og bidrager til
tidsmeessigt pres.

Det bidrager til brug af mere end ét fagudvalgsmade. Det bevirker, at der arbejdes
teet op mod deadline for planlagt radsmgde og malet om 16 ugers
sagsbehandlingstid. Dermed reduceres fleksibilitet til at handtere variation i
sagsbehandlingen, fx hvis antagelser der ligger til grund for modellen er upreecise,
gennemskueligheden af modellen er uklar, eller modelarbejdet er omfattende eller
kompleks.

Hgj andel af nye medarbejdere og erfaringsdannelse, som tager lang tid pga. fa
behandlede sager pr. ar, pavirker det samlede erfaringsniveau og behov for sparring
og kompetenceudvikling

» Den relativt hgje andel af medarbejdere med begraenset erfaring bevirker dels, at
der benyttes meget tid p& sparring og oplaering, og at den erfaringsbaserede evne
til at sondre mellem vaesentlige og uvaesentlige sagsaspekter ikke er fuldt tilstede.
Det medfarer en risiko for ungdige tilbagelgb og tidsforbrug

« Sundhedsgkonomer har i en leengere periode udgjort en flaskehals pga. vakante
stillinger. Der er dermed begraenset mulighed for at indhente evt. opstaet
eftersleeb i sagerne pa det sundhedsgkonomiske omrade. Desuden szetter
mangel pa sundhedsgkonomer en begraensning pa, hvor mange sager, og hvilke
sagsvarianter, der kan igangseettes, ligesom det i nogle tilfaelde resulterer i en
uhensigtsmeessig arbejdsfordeling og sen involvering af gkonomer.

A B C b E

I

Robust x4

Processen bestar af mange sekventielle aktiviteter, er ressourcekraevende og er
generelt en sarbar proces

» Kortleegning af processen for anbefaling vedr. nye lzegemidler viser, at processen
er lang og tung, idet den bestar af mange sekventielle procestrin som falge af
mange sagsoverdragelser mellem aktagrer med forskellige roller i processen. Det
betyder, at ressourcetreekket per sag er betydeligt ift. den til geengelge produktive
tid i den malsatte 16-ugers periode, jf. bilag A5.

« Generelt er processen sarbar, idet der ikke er meget fleksibilitet til at indhente
efterslaeb som falge af variation, herunder meget komplekse sager (isaer cost
utilization sager og herunder sager med partitioned survival modeller), og sager
med mange bemaerkninger fra fagudvalget og opklarende spgrgsmal til ansgger.

+ Sagerne behandles af en projektgruppe bestdende af en sundhedsvidenskabelig
konsulent og en sundhedsgkonom for at deekke sagernes to primaere
kompetencedomeener. Sagerne behandles overvejende som individuelle sager
(hver sag er tildelt en projektgruppe), idet det tager betydelig tid at saette sig ind i
sagerne. Det bidrager til sarbarhed ved ferie, sygdom og individuel
spidsbelastning.

» Endelig er hver projektgruppe ngdt til at behandle mere end en sag ad gangen,
typisk 2-3 sager og for sundhedsgkonomer flere. Det skyldes hensynet til
ressourceoptimering, sdledes at projektgrupperne som udgangspunkt altid har
sager at arbejde med. Der vil derfor vaere et betydeligt sammenfald af frister og
intensive arbejdsperioder, og derfor vil sagsbehandlingen af en given sag i nogle
tilfeelde afvente sagsbehandling af andre sager i en projektgruppes
sagsportefalje.
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4. Diagnose
Nye leegemidler (QALY) - Vaesentlige aktiviteter og udfordringer
pr. fase i den nuveerende proces

Fase

Veesentlige
aktiviteter

Veesentlige
udfordringer

Veesentlige
generelle
udfordringer

Modtag anmodning, journaliser og vurder
opstart

Vurder behov for dialog
Evt. dialog med ansgger
Planleeg fagudvalgsmgader

Dialogmgader afholdes sjeeldent, primaert
pa ansggers foranledning og
adresserede forhold indarbejdes ofte ikke
i ansggningerne..

Anmodnings- og ansggningsskemaer kan
forbedres

Manglende tydelighed ift. mulige varianter
og betydning for ansggningen

Der er stor variation i gennemlgbstiden
for anmodningen og den kan veere
ganske lang

Planlaegning af projektgruppe og
fagudvalgsmgder sker pa et usikkert
grundlag

Hgj medarbejderomsaetning og langsom
rutinedannelse betyder relativt fa
rutinerede medarbejdere. Det har bl.a.
betydning for det generelle kompetence-
niveau og tidsforbrug samt tidsforbrug pa
kompetenceudvikling og sparring

Dag O

2. Validering af ansggning

Modtag anmodning, journaliser og
planleeg validering

Valider ansggning og afhold
valideringsmgde

Opsamling pa valideringsmgde

Send svar til ansgger med bemaerkninger
og evt. spgrgsmal

Farste radsinddragelse

Farste fagudvalgsmgde

Opstart af vurderingsrapport

Modtag valid ansggning fra ansgger

Modtagelsestidspunktet for ansggninger
afviger fra planlagt tidspunkt

Kvaliteten af ansggninger er ofte lav
Visiteringen kan styrkes ift. sagstyper

Bunker af ikke opstartede sager
forleenger tiden i valideringsfasen og den
samlede sagsbehandlingstid.

Der er ikke tydelige (tekniske og
substantielle) kriterier for validering og
konsekvenser af validering

Der er ikke en skarp adskillelse mellem
aktiviteter fgr og efter dag O.

Tilbagelgb til ansgger risikerer at takten i
sagsbehandlingen

Planlagte og uplanlagte afbrydelser
(herunder mgder, sparring, og prioriteret
arbejde pa andre sager) vanskeliggar
mulighed for at afseette koncentreret tid
til sagsbehandlingen

Vurderingsrapport
godkendt af afdelingsleder

3. Vurdering af ansggning

Opdater hjemmeside

Forbered fagudvalgsmgde 2
fagudvalgsmgde 2

Afslut vurderingsrapport

Byg sundhedsgkonomisk model

Afsluttende internt review af
vurderingsrapport med reviewgruppe og
afdelingsleder

Orienter fagudvalg

Fagudvalgsmgder afholdes uden grundig
forberedelse pga. tidsprees.

Indhold pa fagudvalgsmeder afhaenger af
reel tid til radighed inden madet.

Den sundhedsgkonomiske model
inddrages ikke i fuldt omfang pa det
forste fagudvalgsmade

Tilbagelgb til ansgger risikerer at takten i
sagsbehandlingen afviges

Flow og timing i processen (fx
fagudvalgsmader) udfordres bl.a.
uforudsigelige i ansggningstidspunkter,
ustabile processer og flere igangveerende
sager

Afbrydelserne i sagsbehandlingen
pavirker desuden sagsbehandlings-
flowet. Disse skyldes iseer mange
overdragelser og tilbagelgb i processen

=2
I

Radsmade

4. Anbefaling

og afslutning

Anden radsinddragelse

Mgde med Amgros

Feerdigger vurderingsrapport

Modtag forhandlingsnotat

Udarbejd indstilling og sagsoverblik

Mgde med anbefalingsgruppen

Opdater indstilling og sagsoverblik
Korrektur, layout og orientering af fagudvalg
Udsend til Radet

Radsmgade

Ca.8 af de 16 malsatte uger anvendes til
review, layout, rddsinddragelse, og
forberedelse af rddsmgde

Hgj kvalitetsstandard og centraliseret
kontaktflade (‘one point of contact’) ved
kommunikation med Radet forarsager
mange ansvarsskift og relativt langt
tidsforlgb

Vakante stillinger bevirker at
sundhedsgkonomer udger en flaskehals

Hjeelpeveerktgjer i form af skabeloner og
IT er ikke opdateret eller tidssvarende
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4. Diagnose

Direkte indplacering og behandlingsvejledninger - Problemstilling og

nuvaerende situation

BEHANDLINGSVEJLEDNING

I en behandlingsvejledning har Medicinradet vurderet flere leegemidler inden for samme
sygdomsomrade og pa baggrund af en samlet vurdering af lazegemidlernes effekt,
bivirkninger og usikkerhed herom samt andre fordele og ulemper, indplaceres disse i en
behandlingsraekkefglge.

Problemstilling

En gang arligt prioriterer Radet, hvilke behandlingsvejledninger, der skal udarbejdes det
efterfalgende ar. Dette inkluderer bade nye behandlingsvejledninger og opdatering af
eksisterende vejledninger.

Pa Medicinradets hjemmeside fremgar det, at der er 16 igangveerende
behandlingsvejledninger. 10 af de 16 er sat i bero.

Behandlingstiden er sat til 8-10 maneder eksklusiv opstartsfase og udbud. Den faktiske
behandlingstid males ikke.

Nuveerende situation og diagnose
Diagnosen for behandlingsvejledninger:

1. Udarbejdelse af behandlingsvejledninger har tidligere veeret nedprioriteret for at
prioritere sagsbehandling af ansggninger om nye lsegemidler. Der er derfor et
efterslaeb af behandlingsvejledninger, som skulle have vaere udarbejdet.

2. Manglende kommunikation om status pa behandlingsvejledninger gar det sveert for
omgivelserne at gennemskue, hvad der sker og hvorfor. Virksomhederne
efterspgrger mere transparens.

3. Der er behov for yderligere beskrivelse af processen for behandlingsvejledninger og
varianter for at opna starre grad af ensartethed og for at imgdekomme situationer,
hvor det ikke er ngdvendigt at udarbejde en fuld, ny behandlingsvejledning.

Succeskriterier for fremadrettet forbedringsindsats

« Behandlingsvejledninger skal skabe gget konkurrence, nar flere laegemidler med
ensartet klinisk virkning bliver tilgeengelige pa markedet.

« Succeskriteriet er at afslutte 12-15 behandlingsveijledninger pr. ar.

DIREKTE INDPLACERING

Medicinradet kan vurdere nye leegemidler, indikationsudvidelser eller nye formuleringer af
kendte laegemidler ved at opdatere en eksisterende behandlingsvejledning udarbejdet
efter Medicinradets metoder. Dette er tilfeeldet, hvis leegemidlets effekt- og
sikkerhedsprofil ikke er bedre end eksisterende behandlingsmuligheder, og Medicinradet
derfor forventer at kunne ligestille leegemidlet med eksisterende behandlingsmuligheder
eller indplacere leegemidlet leengere nede i behandlingsraekkefalgen.

Problemstilling

- Direkte indplaceringer er en sagsvariant med potentiale for bade reduceret
sagsbehandlingstid og opnaelse af mere konkurrenceudsaettelse.

» Det er ikke en seerlig anvendt variant og for 2022 afsluttes 4 direkte indplaceringer.

« Behandlingstiden er sat til 16 uger. Det foreligger ikke data pa den faktiske
behandlingstid.

Nuveerende situation og diagnose
Diagnosen for direkte indplaceringer:

1. Beskrivelsen af direkte indplaceringer findes i procesvejledningen under afsnittet for
behandlingsvejledninger. Rammer og retningslinjer fremgar ikke tydeligt. Det er
ligeledes ikke muligt at finde status pa behandling af direkte indplaceringer pa
Medicinradets hjemmeside.

2. Processen er |lgst defineret og falger i stor udstreekning cost utility processen. Der er
behov for eksplicit stillingtagen til, hvad der skal til, for at malseetningen om en
behandlingstid pa 16 uger kan overholdes.

Succeskriterier for fremadrettet forbedringsindsats

* Fra procesvejledningen: "Formalet med at vurdere laegemidlet direkte i en
behandlingsvejledning er at opna en hurtigere indplacering af det nye leegemiddel i
den relevante behandlingsvejledning og leegemiddelrekommandation”
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4. Diagnose

Behandlingsvejledninger - Vaesentlige udfordringer og nuveerende

proces

Identificerede udfordringer — kortlaegningen har identificeret nedenstdende udfordringer.

+ Afdelingen for Behandlingsvejledninger er under
etablering, og det forventes at afdelingen er fuldt
bemandet inden udgangen af 2022.

* Der er behov for mere/bedre transparens vedr.
omprioriteringer, raekkefalge og status for behandlings-
vejledninger.

» Processen for behandlingsvejledninger er beskrevet,
men der mangler yderligere beskrivelser for nogle af de
sidste trin.

» Der er to varianter af behandlingsvejledningerne, som
ikke er defineret, dokumenteret og derfor ikke formidlet.
Dokumentation vil skabe en feelles referenceramme
internt, men ogsa at gere varianterne transparant for
omgivelserne.

« Det er administrativt tungt at f& godkendelse til
opdatering af behandlingsvejledninger, og det er muligt
at forenkle selve arbejdet med en opdatering.

Den nuveerende proces — | det nedenstadende er den nuveerende proces illustreret med faser og hovedaktiviteter

Protokol

Litteraturbidrag og

dataekstraktion

Det er behov for en generel vurdering af, hvad der er
ngdvendigt, og hvad der kan undveeres ifom.
udarbejdelse af behandlingsvejledninger. Muligheden
for at tage til- og fravalg ifom. den enkelte
behandlingsvejledning bgr bibeholdes.

| vejledningerne savnes der et nyt afsnit, hvor der tages
stilling til retningslinjer for medicinering, dosering og
seponering.

Det er i dag mulighed for at tilknytte ressourcer med
klinisk erfaring. Det bgr fastholdes.

Skabeloner og gvrige interne dokumenter bgr
opdateres.

Yderligere involvering af studerende til udvalgte
aktiviteter vil bidrage til bedre brug af kritiske
ressourcer.

Rapport/BHV/samm
enligningsgrundlag

Forberede og » Opstart og * Litteraturbidrag fra » Udarbejde + Klarggring og

gennemfare udarbejdelse af virksomheder - rapportudkast udarbejdelse af

opstartsmgde m protokol invitation og bidrag omkostningsanalyse

projektgruppen, i ; * Mgde med Amgros

fagudvalgsformand * Forberedelse og * Screening af litteratur . Fagudval d * Forberedelse og

0og AMGROS afholdelse af . aguavalgsmgae afholdelse af
fagudvalgsmade * Klarggring af dataark radsmgde

Forberedelse og
afholdelse af
radsmagde

Offentliggerelse af
protokol

0g gennemfgre
dataekstraktion

Klarggring til og
afholde
rddsgodkendelse

Forberedelse af
offentligggrelse

I

Tiden, det tager, fra der foreligger en rapport til
udbuddet er gennemfgrt, afhaenger af planlagt
tidspunkt for udbud. Det tager ofte 3-6 maneder, men
kan tage op til et ar.

Information om planer for udbud kan vaere sveer at
finde (Amgros)

* Amgros igangsaetter * Mgde m Amgros
dbud
uabu - Udarbejd udkast il
leegemiddel-
rekommandation

Forberedelse og
afholdelse af
radsmagde

Offentliggerelse af
rekommendation
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4. Diagnose

Direkte indplaceringer - Veesentlige udfordringer og nuveerende

proces

Identificerede udfordringer — kortlaegningen har identificeret nedenstaende udfordringer for direkte indplaceringer.

» Direkte indplaceringer er en sjaeldent anvendt variant » | de komplekse sager afholdes ofte to fagudvalgs- .

og det opleves at der er utydelighed omkring formal,
roller og proces for behandlingen hos fagudvalg og til

dels Radet.

fagudvalgsmgader.

mgder, hvilket tager tid. En tidlig afklaring af
opmaerksomhedspunkter kan reducere behovet for

» Processen leener sig op ad cost utility og kan forenkles. » Sen modtagelse af ngdvendige oplysninger som fx. 0
EPAR bidrager til at behandlingstiden treekker ud.

Det mangler saledes vejledninger og en

procesbeskrivelse. Yderligere anvendelse af denne

sagsvariant vil bl.a. ngdvendigggre et

ansggningsskema, gget tydelighed omkring

processens planleegning og tidsfrister.

» | forbindelse med modtagelse af enamodning vurderes
det, om anmodningen er kompleks eller enkel.
Forskellen pa sagsforlgbet er ikke artikuleret.

« Radet inddrages to gange undervejs, hvilket har
konsekvenser for tidsforbruget. Det bgr vurderes om
den nuvaerende radsinddragelse kan reduceres.

* Proces-flowet forsinkes nogle gange af manglende a)

afklaring af udbudssituation med Amgros og b)
planleegning af fx omkostningsanalyse og internt reveiw
(nar ngdvendigt)

Direkte indplaceringer bemandes med én konsulent.
Det kan veere sarbart ift. fremdrift.

» Der savnes udvalgte skabeloner og huskelister (fx

sagsoverblik og rapport).

Den nuveerende proces — | det nedenstadende er den nuvaerende proces illustreret med faser og hovedaktiviteter

Modtage anmodning

Dialog med fagudvalgs-
formand om direkte
indpl. er relevant

Evt. dialog med
virksomhed

2. Indstilling

Modtage input fra
fagudvalg og
udarbejde indstilling

Skriftlig godkendelse
i Radet

Planlaegning ift.
udbud

Planlaegning ift.
fagudvalg- og
radsmgder

3. Vurdering

- Forsta
opmaerksomheds-
punkter og udarbejde
rapportudkast

» Fagudvalgsmade

* Opdatere udkast og
sende til fagudvalg
kommentering

4. Anbefaling

og afslutning

Udarbejde
sagsoverblik

» Godkendelse

afd.ledere

Korrektur, layout,
stabsreview,

Radsmgde

Afslutning og
udsendelse

rekte
acering

* Klarggring og
udarbejdelse af
omkostningsanalyse

» Forberedelse af
radsmade

* Gennemfgres evt.
parallelt med
vurdering, hvis kort til
planlagt udbud

Tiden, det tager, fra der foreligger en rapport, til
udbuddet er gennemfgrt, afhaenger af planlagt
tidspunkt for udbud. Det tager ofte 3-6 maneder, men
kan tage op til et ar.

Information om plan for udbud kan veere sveer at finde
(Amgros)

Mgde m AMGROS

Udarbejd udkast til
leegemiddel-
rekommandation

» Amgros igangseetter
udbud

Forberedelse af og
raddsmade

Offentliggerelse af
rekommendation

33



4. Diagnose

Roller og opgavefordeling - Problemstilling og nuveerende situation

Problemstilling

| Medicinradets kommissorium er Medicinradets organisatoriske enheders ansvar kort beskrevet.
Beskrivelsen er relativt overordnet og ikke ngdvendigvis fyldestggrende. Med mange interessenter og
overordnede beskrivelser, er der stor risiko for variation og forskellige fortolkninger. Med 56 fagudvalg
bliver der eksempelvis forskel pa, hvordan fagudvalgene fungerer, og hvor lang tid det tager, inden
fagudvalgene bliver fortrolige med aendringer som fx indfgrelsen af QALY.

Nuveerende situation og diagnose

+ Sekretariatets og fagudvalgenes, og i enkelte tilfeelde ogsa Radets, roller opleves ikke af alle som
veerende tydeligt definerede og giver i nogle tilfselde anledning til uklare forventninger og forskellig
made at bruge fagudvalgene pa. Eksempelvis tager nogle konsulenter et metodisk ansvar og treeffer
selv valg i analyser. Andre tilskriver fagudvalg hele kompetencen.

» Det er fra flere hold givet udtryk for, at den beskrevne ansvarsfordeling mellem Sekretariatet og
fagudvalg ikke er fyldestgarende og korrekt. | Medicinradets kommissorium er Sekretariatets rolle, i

store traek, beskrevet som veerende supporterende. | praksis udfylder Sekretariatet i stigende grad en
substantiel rolle. P& den anden side har fagudvalg en oplevelse af, at der er situationer, hvor de bliver

taget til indteegt for og har marginal indflydelse pa dele af vurderingsrapporterne og sagsoverblik.

+ Fagudvalg indikerer, at onbordingen kan styrkes, og at involvering i sundhedsgkonomi ikke i alle
tilfeelde er forstéet eller opleves meningsfyldt.

+ Det er ikke tilstreekkelig attraktivt og prestigefyldt at veere medlem af et fagudvalg. Det skyldes bl.a., at

tidsforbruget ikke er prioriteret af regionerne, og at habilitetskravene umuliggar deltagelse i
eksempelvis konferencer. Fagudvalgenes medlemmer har derfor generelt en sneevert tildelt tid og er
tidspresset. Det bidrager til begraenset fleksibilitet. Derudover gar det rekrutteringen til fagudvalg
udfordrende.

« Tillidsforholdet mellem Radet og Sekretariatet har veeret udfordret, og det har indflydelse pa

interaktionen. Det kommer bl.a. til udtryk ved, at Radet har haft og fortsat har en tilbgjelighed til at ga i

detaljen ved sagsfremstillinger. R&dsmedlemmer har givet udtryk for, at det skyldes eksempler pa
fejl/mangler i vurderingsrapporterne og sagsoverblik. For Radet og medlemmerne betyder det, at der

bruges meget tid pa forberedelse af Radsmgderne, og for maderne har det indflydelse pa, hvad tiden

bruges pa. For Sekretariatet har det indflydelse pa tidsforbruget til forberedelse af radsmgder. Det er
fra flere hold papeget, at der er en positiv udvikling i samarbejdet.

« Medicinradets Sekretariat bruger i nogle tilfeelde omfattende ressourcer pa at vejlede og hjeelpe
ansggere med udformningen af ansggningen. Medicinrddets Sekretariats rolle og mandat i dette
arbejde kan med fordel afklares nsermere.

- For direkte indplaceringer vil afheengigheden af rddet potentielt kunne reduceres ved a) at give
Sekretariatet mandat til at beslutte om en skriftlig rddsbehandling er mulig og b) afklare om radet skal
involveres i alle tilfaelde.

» For behandlingsvejledninger er adgangen til kritisk klinisk kompetence i fagudvalg i nogle tilfaelde en
udfordring og vanskeligger rettidig inddragelse af klinisk indsigt. Det handteres i nogle tilfeelde
gennem involvering af kliniske konsulenter.

56

Fagudvalg i alt

Anvendelse af fagudvalg for QALY sager i perioden
januar 2021 til oktober 2022
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Kilde: Baseret pa Medicinradets projektark. Periode: januar 2021 til oktober 2022.

Note: Der usikkerhed relateret til anvendte fagudvalg. For tre mgder er fagudvalg ikke angivet.
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4. Diagnose
Arbejdsmiljg — Situation og problemstilling

Situation og problemstilling

» Der er generelt stor efterspgrgsel efter sundhedsgkonomer og sundhedsfaglige konsulenter
og Medicinradets medarbejdere er attraktive i leegemiddelindustrien og i andre dele af
sundhedsvaesenet.

» En reekke medarbejdere, szerligt sundhedsgkonomer, har valgt at forlade Medicinradet, og
der har veeret perioder med flere vakante stillinger.

» Medarbejderomseetningen har i 2022 veeret pa 15 procent daekkende over, at 10 ansatte i
perioden har forladt Medicinradets sekretariat.

« Bade nuveaerende og tidligere medarbejdere ser Medicinradets arbejde som et fagligt
seerdeles vigtigt, interessant og motiverende felt — bade fsva. sundhedsgkonomi og
sundhedsfaglighed.

» Medarbejderne er generelt tilfredse med deres opgaver, det kollegiale samarbejde og deres
umiddelbare ledere, mens der efterspgrges reel dialog om og involvering pa de starre linjer
fsva. i udvikling af medicinradet, i bade strategiske og operationelle drgftelser og initiativer.

Diagnose 1/2

» Bade grundet stort faktuelt og omverdens skabt arbejdspres saerligt pa de
sundhedsgkonomiske konsulenter, er det et selvforsteerkende problem, at der er vakante
stillinger.

» De (feerre) erfarne medarbejdere og ledere er ngdt til at prioritere tid til oplaering, sparring og
supervision af nye medarbejdere

- | takt med, at medarbejdere opbygger erfaring, stiger behovet for autonomi, pragmatisme,
faglige udvikling, friere tgjler og individuel ansvarligggarelse, og herunder mulighed for at
pavirke hverdagen. Begreensede muligheder for dette har forstaerkende negativ indflydelse pa
medarbejderomsaetningen.

» Det er et dilemma for Sekretariatet, at stor medarbejderomsaetning opretholder argumentet
for mange kontroller og sparring, ligesom den hgje medarbejderomsaetning pavirker
sagsbehandlingstid, det faglige niveau og arbejdspresset.

10%

Medarbejderomsaetning

| 2022 har 10 ansatte forladt
Medicinradets sekretariat. Det
svarer til en medarbejderomsaetning
pa 15%*.

*Under projektets diagnose- og analysefase viste
opgarelse af medarbejderomseetningen, at 15
ansatte forlod Medicinrdets sekretariat i perioden
okt. 2021 til okt. 2022. Det svarer til en
medarbejderomsaetning pa 26%.

I

35



4. Diagnose
Arbejdsmiljg - Problemstilling og nuveerende situation

Diagnose 2/2

Den valgte linje til sagsbehandlingen og omverden, bliver af blandt andre tidligere ansatte og
radsmedlemmer beskrevet som ungdvendigt risikoavers, formalistisk og specifikt ungdigt,
ureflekteret/ensidigt juridisk orienteret uden tilstraekkelig tveerfaglig refleksion og samarbejde.

Det er tydeligt, at der i etableringen af Medicinradet, og herunder specifikt Sekretariatet har
veeret lagt stor veegt pa at etablere en staerk, bureaukratisk og forvaltningsmeessig praksis,
som efterlader et relativt begreenset udviklingsrum og en mere pragmatisk orienteret
opgavelgsning i Sekretariatet.

Der er pa tveers af interne og eksterne respondenter en efterspargsel efter en mere
balanceret tveerfaglighed i ledelse, prioritering og udvikling.

Mens der i dele af Sekretariatets ledelse vurderes, at der i vid udstraekning er taget de mulige
og relevante udviklingsinitiativer inden for de fastlagte rammer for Medicinradet, ses der
blandt eksterne som interne respondenter en reekke potentialer knyttet til mere distribueret
ledelse og ansvar, tveerfaglig udvikling, abenhed og mindre formalisering af samarbejde med
radsmedlemmer, industri samt afbureaukratisering og reduktion af hierarki.

Udviklingsbehov

Der er behov for at styrke og fastholde rekrutteringsmulighederne for Medicinradet ved at
sikre oplevelsen af rddet som en attraktiv arbejdsplads, seerligt for sundhedsgkonomer og
sundhedsvidenskabelige konsulenter.

Der er behov for at gge fastholdelsen af medarbejderne for at reducere det kontinuerlige
erfarings- og kompetencetab samt oplaeringsbehov

Der er behov for at aendre pa dynamikkerne i Sekretariatet, sa alle medarbejdere og ledere
uanset faglig baggrund er motiverede, involverede og ansvarlige for opgavelgsningen og ikke
mindst for den kontinuerlige udvikling af Sekretariatets arbejde

Der er behov for at arbejde med magtbalancerne og ledelsesdynamikkerne i ledergruppen og
herunder vurdere muligheden for styrkelse af ledelsesrummet for afdelingsledere.

k)

“Det er farligt at tale Gbent om
synspunkter og kritik”

“Det bliver meget formalistisk
og ineffektivt”

“Man md ikke synes sG meget selv,
sd ndar man har lidt erfaring, sa
bliver man ret frustreret og s@ger
vaek”

“Der er ingen direkte kontakt
mellem formandskabet og
medarbejdere”
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4. Diagnose

Laering og samarbejde - Problemstilling og nuvaerende situation

Problemstilling

Der er ganske mange aktgrer, fagligheder og interesser involveret i den samlede
sagsbehandlingsproces og som fglge deraf mange samarbejdsflader og muligheder for ikke afstemte
forventninger til leverancekvalitet, ansvarsfordeling og samarbejdsform. Samtidig er der variation i
det rollebaserede erfaringsniveau isaer i Sekretariatet og i fagudvalgene, og en veesentlig del af
sagsbehandlingen er baseret pa faglige vurderinger. Denne konstellation gar det szerligt veesentligt
at arbejde struktureret med leering, forbedring og styrkelse af samarbejdet, s& hele veerdikeeden er
effektiv.

Nuveerende situation og diagnose

» Der findes ikke i dag systematisk evaluering og transparent ledelsesinformation om processer,
leverancer og samarbejde. Det kan gare det vanskeligt at skabe overblik over og evaluere, hvad
der fungerer godt, hvad der kan forbedres, og om forbedringer virker. En konsekvens heraf er at
videndeling, udbredelse af god praksis, generel understattelse af labende forbedring og
konstruktiv dialog med processens parter og interessenter besveerligggares.

» Der er forskellig sagsbehandlingspraksis blandt samfundsvidenskabelige konsulenter og
sundhedsgkonomer og evnen til at belyse og tilskeere sager, samt vaegte pragmatisme vs.
grundighed i sagsbehandlingen, er centrale kompetencer ift. at sikre rette kvalitetsniveau og opna
et effektivt sags-flow.

« Radet vurderer af kvaliteten af sagerne varierer. Samarbejdsfladen mellem Sekretariat og nogle
fagudvalg samt Amgros kan ogsa styrkes.

+ Interviews peger desuden p4, at dialogen med samarbejdspartnere og interessenter kan styrkes.

- Skriftlig kommunikation er den anbefalede interaktionsform. Det er bade ressourcekreevende og
forlaenger responstiden.

Radet

16
medlemmer

Virksomheder Fagudvalg
Elere Sekretariatet 56 udvalg
kontaktpunkter al0-14
ved F;1||e See Sl el medlemmer
ansggninger 11 S@K (i alt ca.672.)

Amgros

Indgar i alle
ansggninger
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I
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Reduceret og hurtig behandling (fast track)
Sagsportefalje

Kapacitet

Styrket datagrundlag
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5. Lasningsforslag

Introduktion til styrket sagsstyring og tilgeengelig kapacitet

RATIONALE

Medicinradets behandling af ansggninger om ibrugtagelse af nye
preeparater pa hospitalerne er blandt de hurtigste sammenholdt med
sammenlignelige lande. Det er imidlertid nogle ansggninger, som ikke
behgver at fglge den fulde proces, og de vil i starre udstraekning end nu
kunne fglge enklere processer.

Denne nye tilgang vil ggre processen hurtigere og give hurtigere adgang til
nye praeparater.

Fremadrettet bgr der sondres skarpere mellem forskellige varianter og
processer. Ved at give nogle ansggninger en enklere og hurtigere
behandling, vil der ogsé fortsat vaere mulighed for at give de komplicerede
og kreevende ansggninger ekstra opmaerksomhed.

FORMAL

Formalet med den skitserede tilgang er, at ansggninger kategoriseres og
behandles i en proces tilpasset ansggningens karakteristika. Eksempelvis
vil udvalgte ansggninger behandles i forenklede og kortere processer.

EFFEKT

» Udvikling og anvendelse af enklere procesvarianter vil bidrage til at
reducere sagsbehandlingstiden og frigive kapacitet i Medicinradet.
Sidstneevnte skyldes, at processerne bliver mindre ressourcekraevende.

« Paden korte bane (2023) anbefales det, at frigjort tid bruges til at
komme i bund med sagsbunkerne, mens det pa laengere sigt bar
bidrage til at felge med en forventet stigning i antal ansggninger.

+ For patienterne vil dette resultere i hurtigere adgang til nogle
praeparater, og for industrien vil det betyde enklere og hurtigere
behandling af udvalgte behandlinger.

FORUDSATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

- Der skabes transparens vedr. sagsvarianterne pa hjemmesiden.

» Lgbende og skarp visitering for at identificere og fordele sags-
varianterne.

* Nye processer dokumenteres og procesforbedringer implementeres.

+ /Endringerne testes i pilotprojekter, tilpasninger udarbejdes og
evalueres.

LASNINGSFORSLAG

Medicinradet opererer allerede med forskellige sagsvarianter, og med nedenstaende kategorisering
tilsigtes det at give starre transparens gennem en mere finmasket opdeling. Hertil kommer, at de
nuveerende varianter suppleres med muligheder for hurtig behandling og afvisninger.

Kategori Variant Tid Kriterie (forenklet)
Nyt lzegemiddel eller nar
Cost utility komporator ikke er behandlet af
Medicinradet tidligere
Fuld behandling 18 uger
Revurdering — nyt Nar ansgger har leveret nyt
datagrundlag datagrundlag
Revurdperri?g -y Nar ansgger har givet en ny pris
. Nar effekten er den samme
Reduceret Direkte > )
. : ; 16 uger og der findes en
behandling EAEEAE behandlingsvejledning
Omkostnings- Nar effekten er den samme, og
minimering der ikke findes en beh.vejl.
Immunterapi PDL(1) haeemmere
Hurtig behandling téelrf
Indikations- Populations-udvidelse inden for
udvidelse sammen indikation

Afvisninger

Note: Det er muligt at opretholde en sagsbehandlingstid pa 16 uger for sagstyperne under "reduceret behandling.Et mal

» Der fremsendes ikke en
sundhedsgkonomisk model

- Ansggningen baseres pa et fase
2 studie, men fase 3 studie pagar

» Vaesentlige oplysninger mangler

for sagsbehandlingstiden pa 16 uger passer dog ikke med den nuvaerende takt og tidspunkt for afholdelse af
rddsmader. For at realisere en malszetning pa 16 uger ber disse sagstyper anbefales i skriftlig radsgodkendelse eller
alternativt bere der afholdelse af flere rddsmeader.

*Forventet behandlingstid.

I
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5. Lasningsforslag
Initiativ 1: Visitering

RATIONALE

Medicinradets sekretariat gennemfgrer i dag en initial fordeling mellem
afdelingerne, hvorefter der foregar en visitering. Den nuvaerende visitering
er pavirket af at a) ansggere savner transparens omkring sagsvarianter og
derfor ikke benytter eksisterende muligheder fuldt ud, og b) den
nuveerende visitering er ikke fuldt systematisk og understgtter mulige
sagsvarianter.

FORMAL

Formalet med en styrket visitering er, som det fremgar pa forrige side, at
kategorisere ansggningerne for sikre efterfglgende tilpas sagsbehandling.

EFFEKT

En styrket visitering vil bidrage til:
» Kortere sagsbehandlingstid

» Reduceret ressourceforbrug

« Behandlingen af ansggninger pabegyndes med de rigtige
forudsaetninger

FORUDSZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

Der er en reekke forudsaetninger relateret til gennemfarsel af en skeerpet
visitering med reelt effekt.

» Det skal ggres nemmere for virksomhederne at orientere sig mellem
varianterne.

* Anmodningsskemaet bgr tilpasses med mulighed for at angive
gnsket/forventet variant.

» Betydningen af visitering anerkendes for at retfeerdigggre tidsforbruget
relateret til grundig visitering

« Medicinradets sekretariat bgr have mandat til at afvise ansggninger

I

LASNINGSFORSLAG

Medicinradet behandler forskellige ansggningsvarianter. Procesvejledningen er i dag det
dokument, som giver en introduktion til (nogle af) de forskellige varianter. Der er eksempelvis
begraenset information om direkte indplaceringer. Det anbefales, at beskrivelsen af de forskellige
varianter lgftes fra procesvejledningen til hjemmesiden.

Den nuvaerende visitering skal have mere fokus, tydeligere mandat og flere muligheder.
Visiteringen foretages baseret pa baggrund af anmodningen. Medicinradet bar have mandat til at
beslutte, hvilket spor ansggningen skal behandles i ved modtagelse af en anmodning. | de
tilfaelde, hvor grundlaget for at visitere pa baggrund af en anmodning ikke er fyldestggrende,
foretages visiteringen efter modtagelse af en ansggning. Tilsvarende vil det veere tilfaelde, hvor
det undervejs i behandlingen kan veere ngdvendigt at skifte variant. | disse tilfeelde vil der veere en
dialog med ansgger om arsagen hertil og konsekvenser for at sikre transparens.

Udfaldet af visiteringen kan veere:

» Fuld behandling (cost utility, revurdering nyt datagrundlag)

* Reduceret behandling (direkte indplacering, omkostningsminimering, revurdering ny pris)
* Hurtig behandling

» Afvisning

Afvisninger

| farste omgang anbefales det, at Medicinradet far mulighed for at afvise anmodninger/
ansggninger pa baggrund af falgende tre kriterier:

+ Der fremsendes ikke en sundhedsgkonomisk model
« Ansggningen baseres pa et fase 2 studie, men fase 3 studie pagar
» Veaesentlige oplysninger mangler

Medicinradet bar saledes bl.a. have mulighed for at afvise ansggninger ifom. valideringen,
safremt ansggere ikke gnsker at fremsende veesentlige krav. Et eksempel herpa er manglende
fremsendelse af PICO. | projektet har det veeret diskuteret om ansggninger skal kunne afvises,
hvis data ikke vurderes at veere tilstreekkelig valide. Det er besluttet ikke at forfalge dette
yderligere, idet udfordringer relateret til ansggningens data-validitet er en del af en langt starre
drgftelse, som bgr tages i andre fora. Det sigtes her til fase 2 studier og genteknologi.

For beskrivelse af reduceret og hurtig behandling henvises til separat side.
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5. Lasningsforslag

Initiativ 2: Reduceret og hurtig behandling (1/2)

RATIONALE

De forskellige sagsvarianter har faet en tilmalt opmaerksomhed i den
eksterne kommunikation og delvis ogsa internt. Det har bidraget til at
mange ansggninger har veeret behandlet i standardprocessen for cost
utility.

Der er forskel pa varianterne og pa ansggningernes indhold, hvilket bner
for relevansen af differentierede processer og sagsbehandlingstider.

FORMAL

Formalet med at introducere kategorierne reduceret og hurtig
sagsbehandling er dels at skabe starre tydelighed omkring de
eksisterende varianter direkte indplacering og omkostningsminimering, og
dels at indfgre en fast track kategori, som vil give patienterne hurtigere
adgang til nogle praeparater. For industrien betyder det enklere og
hurtigere behandling af udvalgte behandlinger.

EFFEKT

Effekten af at indfare flere varianter samt differentierede processer og
behandlingstider er en reduktion af behandlingstid for visse varianter, og
desuden frigivelse af tid til handtering af variation for andre varianter.

FORUDSZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER
De primeere forudseetninger for disse tiltag er at:

* Processerne for sagsvarianterne forenkles og beskrives. Dette gaelder i
seerdeleshed for hurtige behandlinger, hvor der ikke er defineret en
proces i dag.

» Visitering og fordeling af ansggninger for at tilgodese balancerede
sagsportefaljer.

» Sagsbehandlingstid monitoreres for at vurdere om malseetningerne skal
tilpasses.

LASNINGSFORSLAG

| forbindelse med visiteringen af anmodninger skal det vurderes, hvilket spor preeparatet skal
behandles i. Projektets anbefaling er at arbejde med tre sagsvarianter og en mulighed for at
afvise ansggninger.

Varianterne i kategorien ‘Reduceret behandling’ kraever en mindre omfattende sagsbehandling og
en del ansggninger vil kunne gennemfgres hurtigere end de 16 uger. Projektet anbefaler dog at
fastholde malsaetningen om en sagsbehandlingstid for revurderinger (ny pris), direkte
indplaceringer og omkostningsminimering pa 16 uger. Rationalet herfor er beskrevet i et separat
afsnit om behov for fleksibilitet for at handtere variationen i kvalitet og kompleksitet.

REDUCERET BEHANDLING
Direkte indplacering

Direkte indplaceringer gennemfgres, nar et leegemiddel ikke er bedre end et allerede ligestillet
leegemiddel i en behandlingsvejledning. Eksempler herpa er biologiske (syntetiske) leegemidler
indenfor astma, polypper og eksem. Visiteringen til direkte indplaceringer ber baseres pa
objektive kriterier (ikke defineret endnu).

Se separat afsnit om direkte indplaceringer.
Omkostningsminimering

Omkostningsminimeringer gennemfares nar der ikke er en dokumenteret forskel pa effekt og
bivirkninger, og der ikke findes en behandlingsvejledning. Den sundheds-gkonomiske model
gennemfares i dag uden Markov. En godkendelse er betinget af, at omkostningerne er pa samme
niveau, som de sammenlignelige leegemidler.

Projektet anbefaler, at der udvikles en simpel gkonomisk analysemetode, som ggres tilgeengelig,
og som skal anvendes af ansgger. Godkendelse af omkostningsanalyser uddelegeres fra radet til
to medlemmer af radet jf. notat fra Danske Regioner. Derudover bgr det vurderes, om selve
anbefalingen ogsa kan delegeres til to radsmedlemmer. Det vil veere afggrende for at kunne
overholde malszetningen om en behandlingstid p& 16 uger. De to medlemmer vurderer, om
omkostningsanalysen og anbefalingen evt. skal forelaegges pa et radsmgde ved fx forslag om
skifte af patienter. Generelt, vil det resultere i at sagsbehandlingstiden bliver minimum 18 uger.

Behandlingen vil veere mindre ressourcekraevende for sundhedsgkonomerne, fordi den
gkonomiske analyse er mindre kompliceret. For de sundhedsvidenskabelige konsulenter vil
rapporten veere kortere. Det gaelder seerligt ved direkte studier. Et fagudvalgsmade er
tilstreekkelig, og forberedelsen til godkendelse kan reduceres.

I
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5. Lasningsforslag

Initiativ 2: Reduceret og hurtig behandling (2/2)

Andre potentielle sagsvarianter

Potentiale, muligheder og udfordringer ved etablering af yderligere to
sagsvarianter.bgr undersgges:

» Prioritering af leegemidler til patienter med livstruende sygdomme, der
har en kendt/forventet stor effekt

 Ansggninger for l&zgemidler, hvor den indikerede pris pa lsegemidlet er
lav og under en given graenseveerdi

Disse varianter har ikke indgaet i analysen.

Endelig bar det undersgges, hvad der skal til, for at de betingede
godkendelser samt opfglgningen pa effekt kommer til at fungere efter
hensigten .

I

HURTIG BEHANDLING
Immunterapi PD(L)1

Sverige har indfgrt og Norge planleegger at indfgre forenklet behandling af PD(L)1-behandlinger.
Det er relevant at undersgge potentialet for at forkorte sagsbehandlingstiden og spare ressourcer
ved ogsa at indfere en enklere proces for PD(L)1 haemmere i Medicinradet. Forventningen er for
nuvaerende, at monoterapi eller PD(L)1 haemmere i kombination med ikke patentbeskyttede
leegemidler, hvor der er andre PD(L)1 haemmere til indikation kan fa en hurtig behandling, safremt
de matcher prisen pa de allerede godkendte PD(L)1-behandlinger. Det forventes, at ca. 5% af de
leegemidler Kreeftafdelingen behandler vil kunne fa en hurtig sagsbehandling.

Hovedtrinnene i en hurtig proces er:

* Fremsendelse og behandling af anmodning

» Dialog med ansgger

» Udarbejdelse af sagsoverblik og kort anbefalingsdokument
- Godkendelse af radet eller en skriftlig godkendelsesproces.

En forudszetning for at disse la&egemidler hurtigt kan komme patienterne til gode er, at bade
visitering og behandling ikke er ressourcekreevende i Sekretariatet.

Indikationsudvidelse

For indikationsudvidelser fra voksne til unge/bgrn, hvor der er dokumentation for effekt, kan
ansggningerne behandles hurtigere fordi

« Der ikke skal udarbejdes en sundhedsgkonomisk model

» Der ikke skal udarbejdes en rapport, men blot et tillaeg til eksisterende rapport (bilag F)

- Safremt det findes en anbefaling skal denne opdateres. Alternativt skal der udarbejdes en ny.

| forleengelse af et fagudvalgsmgde vil ansggningen kunne afvises, hvis fagudvalget understreger
at preeparatet ikke kommer til at blive anvendt, eller hvis praeparatet ikke har samme effekt.

Afsluttende anbefaling eller afvisning foreslas gennemfart i en skriftlig proces med involvering af
til udvalgte rddsmedlemmer.
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5. Lasningsforslag
Initiativ 3: Sagsportefalje

RATIONALE

Afdelingslederne er bevidste om konsekvenserne af at igangseette for
mange samtidige sager, men forhold som pres fra omgivelserne, pukler af
ikke initierede ansggninger og skeev kompetencefordeling bidrager til for
store sagsportefgljer. Det resulterer i ineffektiv brug af tid, fordi andelen af
administrative opgaver og koordineringsopgaver stiger, det bliver
udfordrende at fa sammenhaengende arbejdstid og materiale skal lseses
flere gange. Derudover bidrager det til pressede konsulenter, og i sidste
ende har det negativ indflydelse pa sagsbehandlingstiden.

FORMAL

Formalet med initiativet er at give forudsaetninger for at sammensazette
sagsportefgljer, der understgatter effektiv brug af ressourcer og
kompetencer i form af udjeevning af belastning og opbygning erfaring.

EFFEKT

Indenfor projektledelse bruges betegnelse korte og tykke vs. lange og
tynde projekter, hvor de afggrende forhold er antal padgaende projekter og
allokeringen til projekterne.

For behandlingen af laegemiddelansggninger vil en balanceret
sagsportefalje bidrage til kortere behandlingstid. Det geelder bade ved at
arbejde mere "kort og tykt” og ved at allokere sager, der passer sammen
ift. arbejdsbelastning.

FORUDS/ZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

Den primeere forudsaetning for at sagsportefgljerne bliver balanceret er, at
afdelingslederne er teet pa bade den samlede og den enkeltes portefglje
samt status pa portefgljen.

Derudover pavirkes dette initiativ af forslagene om faste
ansggningstidspunkter, manedstakt og generelt af initiativerne, der
reducerer ressourceforbruget.

I

LASNINGSFORSLAG

Fér mange aktive ansggninger pa individniveau har konsekvenser for kvalitet, effektivitet,
sagsbehandlingstid og trivsel. Den skaeve balance mellem sundhedsvidenskabelige konsulenter og -
gkonomiske konsulenter har gjort det udfordrende at holde antal ansggninger nede for
sundhedsgkonomerne.

For at f en balanceret sagsportefglje, hvor der kan arbejdes koncentreret, effektivt og malrettet anbefales
det, at konsulenterne arbejder pa to til tre ansggninger samtidig, som skitseret i nedenstaende figur.

Ved fordeling af ansggninger bgr der i videst muligt omfang ogsa tages hgjde for varianter, kompleksitet
og status, hvor formalet er at skabe fleksibilitet til at handtere variation. Hvis en konsulent har tre aktive
ansggninger bgr mindst en af de tre veere en mindre kreevende sag. Derudover bgr fordelingen af
ansggninger tage hgjde for konsulenternes kompetence/erfaring.

SVK og S@K bgr arbejde parallelt for at skabe forudsaetninger for sparring og reducere risikoen for to
mgder med fagudvalget.

Alle afdelingsledere har tavler, der giver en form for information om aktive ansggninger. Disse tavler bar
opdateres, sa de giver overblik over status, fremdrift og milepzele for sagsportefaljen. Derudover bgr det
afholdes afdelingsmgder, som giver vaerdi for leder og konsulenter og giver forudseetninger for rettidig
opstart af nye ansggninger.

Den nuveerende praksis med at fordele ansggninger pa tveers af afdelinger bibeholdes og styrkes for at
anvende Sekretariatets samlede kapacitet bedst mulig. Det fordrer faste koordineringsmgader pa tveaers og
transparens omkring kapacitet og kompetencer.

Der kan forekomme situationer, hvor der ikke er kapacitet til at igangsaette indkomne ansggninger. Det kan
skyldes forhold, som mange nye ansggninger og komplicerede sager som traekker ud. Hvis dette
forekommer skal Sekretariatet orientere ansgger om forventet opstartstidspunkt for at sikre transparens.

| forbindelse med visiteringen vil kvaliteten af ansggningen blive screenet. Komplette ansggninger vil blive
prioriteret af hensyn til det ressourceforbruget.

Skitse af sammenseetning af sagsportefalje

01.01 31.12
. Sag 1 Sag 4 .
Sa(j; 6 Sag 7 I Sag 8
I I 44
Validering Cost utility Reduceret behandling Note: illustrationen viser forlgbene i kalendertid

inkl. fx clock stop



5. Lasningsforslag
Initiativ 4. Kapacitet

RATIONALE

En egentlig dimensionering af Medicinradets Sekretariat er ikke tidligere
foretaget i forhold til malseetningen om en sagsbehandlingstid p& 16 uger.
Det nuveerende datagrundlag giver ikke grundlag for en grundig
kalkulation, men indikerer at det er muligt at falge med sagsmaengden, jf.
diagnose vedr. sagsstyring og kapacitet. Samtidig oplever Sekretariatet hgj
arbejdsbelastning, og at det er vanskeligt at falge med sagsmaengde.

Der er i dag vakante stillinger, og seerligt sundhedsgkonomer er flaskehals
i sagsbehandlingen.

Desuden viser kortleegninger og interviews, at medarbejderne i
Sekretariatet har vanskeligt ved at finde sammenhaengende, koncentreret
tid.

FORMAL

At skabe forudseetninger for, at der er tilstraekkelige ressourcer til at
behandle sagerne og sikre at tiden bruges effektivt.

EFFEKT

Beseettelse af vakante stillinger vil dels sikre at den budgetterede kapacitet
er til rddighed til sagsbehandling og at balancen mellem
sundhedsvidenskabelige konsulenter og sundhedsgkonomer forbedres

Mere sammenhaengende koncentreret arbejdstid og styrket driftsledelse vil
resultere i mere effektivt tidsforbrug.

FORUDSZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

God anvendelse af kapaciteten er i stor udstraekning afthaengig af
procesrelaterede forbedringer og styring af sagsportefaljen.

Derudover er en bedre balance mellem sundhedsvidenskabelige- og
sundhedsgkonomiske konsulenter en forudsaetning for at kunne realisere
den fulde kapacitet.

I

LASNINGSFORSLAG

Lasningsforslaget omfatter falgende elementer til at gge den produktive kapacitet inden for
eksisterede budget-norm:

For at fastholde nuvaerende medarbejdere og for at kunne tiltreekke nye sundhedsgkonomer, skal
der arbejdes videre med anerkendelse af den gkonomiske dimension i bade fagudvalg og i Radet.
Medicinradets Sekretariat har p.t. udfordringer med at besaette ledige sundhedsgkonomiske
stillinger. Det giver en ubalance i allokering og en rollefordeling, som bidrager til behovet for to
fagudvalgsmgder. En god balance mellem sundhedsvidenskabelige- og sundhedsgkonomiske-
konsulenter er desuden en forudsaetning for at sagsbehandlingstiderne kan overholdes.

Bedre mulighed for at skabe sammenhaengende koncentreret arbejdstid ved dels mere proaktiv
planlaegning nar processerne stabiliseres, og dels ved reduktion af afbrydelser og opgaveskift ved
at arbejde med en sagsportefglie pa ca. 2-3 aktive ansggninger per projektgruppe. Der kan fx
planlaegges med minimum 2-3 sammenhgaengende og koncentrerede arbejdsdage inden farste
fagudvalgsmgde og igen til udarbejdelse af vurderingsrapporten. Det anbefales at Sekretariatet
udarbejder feelles retningslinjer for arbejdskorridorer og tidspunkter for mgder.

Mere fleksibel brug af og interaktion med fagudvalgene vil ggre processen mindre fglsom ovenfor
variation og muligggre bedre brug af kapacitet. Mulige Igsninger kan fx veere delt formandskab og
gget brug af virtuelle mgder.

Styrket driftsledelse med henblik pa at sikre fremdrift, effektiv brug af tiden, prioritering samt
leering. Dette inkluderer desuden erfaringsopsamling pa, hvordan tiden bruges i
sagsbehandlingen.

Estimeret takt for sagsbehandlingen

Med en potentiel output-kapacitet pa ca. 102 sager pr. ar skal Sekretariatet i gennemsnit behandle
ca. 3 sager pr. ar pr. medarbejder (sundhedsvidenskabelige konsulenter og sundhedsgkonomer),
dvs. ca. 6 sager pr. projektgruppe pr. ar, jf. estimeret output-kapacitet pa side 24. Det svarer til en
aktiv sagsportefglje pa ca. 2 sager pr. projektgruppe. Forudsaetningen er at gget forudsigelighed af
ansggningernes modtagelsestidspunkter og en mere stabil proces end i dag.

18 uger 18 uger 18 uger
(%% 1. sag 3. sag 5. sag
2. sag 4. sag 6. sag

* Note: 420 timer er baseret pa opgavekortlaegning med afdelingsledere og fagspecialister og beregnet som
et gennemsnit af tidsforbrug estimeret af afdelingerne for hhv. Kraeft. Kroniske Sygdomme og Sjeeldne
sygdomme
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5. Lasningsforslag
Initiativ 5: Styrket datagrundlag

RATIONALE

Datafangsten i Medicinradet er i stor udstraekning handbaret, hvilket i stor
udstreekning skyldes minimal systemunderstgttelse.

Derudover er interessen for de driftsrelaterede data, med f& undtagelser,
begraenset i ledergruppen. Data bruges derfor i begraenset omfang til at
falge, styre og prioritere behandlingen af ansggninger.

FORMAL

Formalet med at styrke datagrundlaget i Medicinradet er at etablere
forudseetninger for at treeffe faktabaserede beslutninger relateret til driften
og fa input til forbedringer. Ved implementering af flere sagsvarianter, vil
det ogsa veere veerdifuldt at kunne faglge varianternes anvendelse,
sagsbehandlingstid mv.

EFFEKT

Et bedre datagrundlag skal primaert anvendes til at treeffe beslutninger, der
balancerer sagsportefaljen og sikrer fremdrift.

Derudover vil det give bedre forudsaetninger for at give et mere praecist
billede af den faktiske produktion i Medicinradet.

Feelles forstdelse for status er motiverende for de fleste medarbejdere.

Pa sigt vil bedre/automatisk datafangst resultere i en reduktion af manuelle
registreringer og opdateringer til intern og ekstern anvendelse.

FORUDSZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

Databehovet bgr defineres, det skal veere nemmere at registrere data og
data skal bruges aktivt.

Projektarkene bar ligge pa en Sharepoint lgsning, sa flere kan bruge dem
samtidig.

Ved en evt. implementering af et ESDH system bgr det ogséa tages hgjde
for datafangst og bygges en Igsning (fx Power BI) til praesentation af
nggledata.

I

LASNINGSFORSLAG

Datakvaliteten af manuelle registreringer er generelt varierende og falder over tid, nér det er
usikkerhed omkring formalet med registreringerne og anvendelsen af data.

For at styrke datafangsten og datagrundlaget, skal databehovet kortleegges og prioriteres forud
for en forenkling af de nuvaerende projektark eller opbygning af nye projektark. Fordelen ved at
bygge nye projektark vil bl.a. veere at reducere personafhaengigheden ved behov for
vedligeholdelse af projektarkene.

Ved at bruge data fra projektarkene som grundlag for dialog, prioritering og styring af
sagsportefaljen bliver formalet og anvendelsen af data synlig, hvilket vil bidrage til mere
konsistens og bedre kvalitet i registreringerne.

Nogle af de grundleseggende datapunkter vil veere:

» Information om hvor mange ansggninger der er modtaget, hvor mange aktive og hvor
mange som er afsluttet.

+ Overholdelse af malsat tid for faser
+ Arsager til tilbagelgb

» Fordeling pa varianter

+ Ansggningernes status

« Tilknyttede konsulenter

Driftsrelaterede data og anvendelsen af disse associeres ofte med kontrol og new public
management. Ved at ggre anvendelsen dialog baseret med fokus pa at hjeelp og reel prioritering
geres anvendelsen vaerdiskabende.

Pa sigt bgr sagsbehandlingen understattes af et ESDH system, som leverer en reekke af de
sagsrelaterede datapunkter.
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LOSNINGSBESKRIVELSER FOR
PROCES

Lgsningsinitiativer:

6. Nye laegemidler (initiativ 6A - 6l)
7. Direkte indplaceringer
8. Behandlingsvejledninger

I
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5. Lagsningsforslag S <

Initiativ 6: Nye laeegemidler - overordnet proces og veesentlige forbedringsforslag |

I nedenstaende illustration er processen for nye leegemidler preesenteret ved de fire faser. lllustrationen giver en introduktion til formal,
succeskriterier, hovedaktiviteter og veesentlige forbedringsforslag for hver af faserne.

Dag 0 Radsmade
Forbedret
proces P : ; : 4. Anbefaling
2. Validering af ansggning 3. Vurdering af ansggning og afslutning
Formal ) ' : : : : : .
At tilretteleegge processen for behandling At sikre at sagsbehandling startes med Substantiel behandling af sagen i Fastseettelse af pris
af ansggningen inkl. planleegning af afseet i fyldestggrende ansggninger fagudvalg og Sekretariat (sundheds- Beslutning om anbefaling
faggdvalg . : At fokusere sagsbehandlingen pé de videnskabelig og “ konomls.k) Offentliggarelse af anbefaling
At sikre hgj kvalitet af ansggningen centrale sagsaspekter Forbered forhandling om pris
At afstemme forventninger med ansgger
Succes- : . . . . . o
kriterier * Hgj kvalitet af ansaggninger  Ansggninger vurderet fyldestggrende * Ansggning belyst og vurderet » Anbefaling truffet pa belyst grundlag
+  Hgj forudsigelighed i tidspunkt for ift. fagudvalgsmade fyldestgarende ift. beslutning om «+ Sag feerdighehandlet inden for
modtagelse af ansggninger + Centrale sagsaspekter identificeret anbefal.lng tidsfrist
+ Fagudvalgsmader indkaldt i sags-takt * Veesentlige spargsmal til ansager . %?L%%l?gigf SrALY 0g . Sag kun forelagt for R&det én gang
« Alle kender fastsatte milepaele identificeret :
Hoved- - : o : : : ' .
aktiviteter * Modtag anmodning, journaliser og * Modtag ansggning, journaliser og * Udarbejd udkast til » Prisforhandling (Amgros og ansgger)
vurder opstart planleeg validering sundhedsvidenskabelig vurdering og +  Modtag forhandlingsnotat
+ Screening af anmodningen + Valider ansggning og afhold sundhedsgkonomisk —model +  Mgde i anbefalingsgruppen
+  Vurder behov for dialoginfo-made valideringsmade *  Forbered fagudvalgsmade +  Feerdigger sagsoverblik og
- Dialog-/info made « Opsamling pa valideringsmgde - fagudvalgsmgde anbefalingstekst
+  Planlaeg ansggningstidspunkt og  Send svar til ansgger med * Afsluttende internt review + Orienter fagudvalgsformand om
fagudvalgsmeder bemzerkninger og evt. spargsmal + Rédsinddragelse Ry
« Opstart af vurderingsrapport - Orienter fagudvalg 0 Layout/korrel_<tur .
* Modtag valid ansggning fra ansgger *  Mgde med Amgros * Samle materiale og send til Radet
: . » Radsmgde
» Feerdiggere vurderingsrapport . Afslutning af sagen
Veesentlige ) . L . . A
A. Bedre kvalitet af anmodninger og A. Styrket visitering A. Reserver tre fagudvalgsmgader, A. Kortere frister for aktiviteter pa den

forbedrings-

tiltag ansggninger Faste og bindende men straeb efter at benytte ét kritiske vej
B. Tydeligere og ggede krav og ansggningstidspunkter B. Styrket samarbejde mellem B. Parallelle aktivitet pa den kritiske
forventninger til ansggere Styrket validering z;n:uhneddhsgéizr&zﬁ%tﬁlig konsulent vej
Mulighed for afvisning af sager C. Tilpasset radsinddragelse

Reserver tid og mader tidligt
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5. Lagsningsforslag _L <

Initiativ 6: Nye laeegemidler — nuvaerende gennemlgbstid og malseetning fremadrettet !

72% af sagerne behandlet fra januar 2022 til ultimo oktober 2022 overholdt ikke malet om en sagsbehandlingstid p& 16 uger*. Diagnosen peger p4, at vaesentlige
arsager er manglende stabilitet og robusthed af processen, hvilket skaber stor spredning i gennemlgbs- og sagsbehandlingstider. Den anbefalede
sagsbehandlingstid pa 18 uger (inkl. 2 uger til validering) giver mulighed for at stabilisere processen og gare den vaesentligt mere robust, som faglge af de anbefalede
Izsningstiltag. Selv om den malsatte sagsbehandlingstid stiger fra 16 til 18 uger, reduceres den realiserede sagsbehandlingstid og andelen af sager, der vil kunne
overholde malsaetningen gges. Nedenstaende figur sammenligner gennemlgbs- og sagsbehandlingstider for den nuveerende med estimerede tider for den
anbefalede proces. Det fremgar at det iseer er spredningen i tiderne, der sgges reduceret.

Tid fra anmodning Gennemlgbstid Sagsbehandlingstid Sagsbehandlingstid Sagsbehandlingstid fra
til fgrste ansggning ferstemodtagelse af fra Dag O til afsluttende fra afsluttende internt Dag 0 til rAdsmede,
ansggning til Dag 0 internt review review til riddsmade ekskl. clock stop

(Se note**) Radsmade
urdering af
sggning

e 11 uger ekskl.
2 uger til validering

2. Validering af 4. Anbefaling

ansggning og afslutning

Nuveerende proces

Median og spredning
for gennemlgbstid

* Gennemlgbstid: 19,6 uger * 2 uger til validering af

valide ansggninger
« Samlet gennemlgbstid:

* 7,7 uger * lalt20,7 uger

* Spredning: 5 - 58,4 uger » Spredning: 7,7- 9,3 uger * Spredning: 5 - 64,1 uger

* Spredning: 0 - 56,1 uger

B. Styrket visitering B. Parallelle aktiviteter pa den

Medicinradets arsopgarelsen.

(uger) 18,1 uger
* Spredning: 0 — 36 uger
Forbedret proces + Reduceret spredning i s 2uger til validering af valide ~ : + 2 uger til validering af valide |+ 5uger + lalt 18 uger
. ansggninger (uzendret) ansggninger (uaendret) Reduceret sorednin

Mal (uger) i+ Samlet gennemlgbstid mindre i « Samlet gennemlgbstid mindre P g

! end 18,1 uger ! end 18,1 uger !

i = Reduceret spredning i = Reduceret spredning

i : : Note:
Veesentlige : i i *Efter udferelsen af diagnose og
forbedrings- A. Bedre kvalitet af A, Faste og bindende A, Reservertre A, Kortere frister for aktiviteter beregninger | projektet er antal
tilta anmodninger og ; ansggningstidspunkter ; fagudvalgsmgder, men ; pa den kritiske vej sager og sagsbehandlingstid

9 ansggninger ' ' straeb efter at benytte ét ' opgjort for 2022 ifom.

B. Ty(?celigerte 0g ﬂgte_lde krav C. Styrket validering B. Arbejd pa forkant af frister kritiske vej Sekretariatet angiver, at 7 ud af de
0g rorventninger ti . . C. Styrket samarbeijde mellem 29 behandlede QALY-ansggninger
ansggere D.  Mulighed for afvisning af s%dhedsvidens{(abelig overholdt sagsbehandlingsmalet pa

sager konsulent og 16 uger. For de 29 anbefalinger i
E. Reservertid og mader e T 16-ugers processen var den )
tidligt N gennemsnitlige sagsbehandlingstid
D. Tilpassetradsinddragelse 22 uger (154 dage).
Desuden angiver sekretariatet, at
Note: tre af 17 anbefalinger, der blev

Tilsvarende i dag er tiden i Hvis sekretariatet modtager en Hvis Sekretariatet modtager en ikke-valid Det betyder, at den samlede gennemlgbstid i udarbejdet efter den tidligere

valideringsfasen malsat til 2 valid ansggning ma ansggning (dvs. utilstreekkelig input-kvalitet), valideringsfasen kan veere laengere end 2 uger, metogeh ha(\jllde et'?d d Slet D

uger (10 arbejdsdage) fra gennemlgbstiden for sendes den tilbage til ansgger, som derefter har men samtidig overholde mélet pa 2 uger til iggus :r andlingstid under maiet pa

Sekretariatet modtager en valideringsfasen dermed mulighed for at sende en ny, bedre ansggning.  validering. Det forekommer i de tilfeelde hvor input- ger. 49

valid ansggning til feerdig maksimalt udgere 2 uger af de Forst nar Sekretariatet modtager en valid kvaliteten er utilstraekkelig (dvs. for ikke-valide

validering af ansggningen. samlede 16-18 ugers malsatte ansggning teeller fristen pa 2 uger (10 dage) til ansggninger), og hvor ansgger derfor bruger

sagsbehandlingstid. validering. ekstra tid pa at udarbejde den endelige ansggning.



5. Lasningsforslag

Initiativ 6: Nye leegemidler (QALY) — Oversigt over vaesentligste lgsningsinitiativer

A B C P BB _
=

Lasningstiltagene til forbedring af processen for nye lsegemidler adresserer de 3 hovedkategorier af arsager identificeret i diagnosen, dvs. mangelfuld afstemning af
tidslinjen samt mangelfuld stabilitet og robusthed af processen.

Tema

Beskrivelse

Veesentlige
lgsnings-
initiativer til
forbedring af
processen

@ =

Realistisk

Tidslinjen for nggleaktiviteter i den nuveerende
proces er ikke afstemt med malet for sags-
behandlingstiden

Procestidslinjen understatter ikke, at der reelt er
16 uger til radighed til sagsbehandling, at
fagudvalgsmgader placeres hensigtsmeessigt, og
at der afseettes tilstraekkelig tid til den
substantielle behandling af sagen

A. Etablering af faste og bindende
ansggningstidspunkter i takt med radsmeder

B. Tydeligere krav til og forventningsafstemning
med ansgger

C. Kortere tid for aktiviteter pa den kritiske vej i
afslutningsfasen

D. Revidering af retningslinjer for clock stop

i

Stabil

Processen understgtter ikke et stabilt, effektivt
flow af veerdiskabende aktiviteter

Rette tidsmaessige placering af iseer
fagudvalgsmader er kritisk for et effektivt proces-
flow, men processen planlaegges pa et usikkert
grundlag og er sarbar over for mangelfuld input
kvalitet.

E. Bedre kvalitet af anmodninger og
ansggninger

F. Styrket validering af ansggninger og
transparente valideringskriterier

G. Indkald til tre fagudvalgsmgader - Straeb efter
kun at benytte ét fagudvalgsmade

Robust

Processen er ikke robust ift. at imadega
variation som fglge af uforudsete haendelser og
understgtte samlet ressourceeffektivitet

Der er begreenset fleksibilitet og mulighed for at
imgdega uforudsete haendelser og dermed
bringe processen tilbage i stabil takt.

Lgsningsinitiativerne der medvirker til at ggre
processen mere robust er beskrevet som en del
af andre lgsningstiltag. Centrale Igsnings-
elementer er:

« Reserver tid og mgder tidligt og arbejd pa
forkant

* lgangsaet arbejdet med den
sundhedsvidenskabelige model tidligere for
at blive klar til (farste) fagudvalgsmgade

+  @get kompetenceniveau via. bedre
onboarding, kompetenceudvikling, samt
lgbende og struktureret laering, videndeling
og evaluering.

« Reducer afheengigheder af procestrin pa
den kritiske vej ved at arbejde mere parallelt

50



5. Lasningsforslag

Initiativ 6A: Etablering af faste og bindende ansggningstidspunkter i takt med

radsmader

RATIONALE

| den nuveerende proces er ansggningstidspunkter hverken faste eller

bindende, hvilket dels betyder at processen ikke er tidsmaessigt afstemt og i

takt med rddsmgder, og dels at processen planlaegges pa et usikkert

grundlag, seerligt hvad angar planlzegning af fagudvalgsmader.

» | anmodningsfasens forespgrges ansgger om en indikation pa forventet
ansggningstidspunkt og dermed en uforpligtende forventning.

» Dette afspejles i de faktiske ansggningstidspunkter, der varierer betydeligt
ift. det indikerede ansggningstidspunkt, jf. bilag A6.

FORMAL

Formalet med lgsningsinitiativet er at sikre

» At ansggningstidspunkter er afstemt med de fastlagte
afslutningstidspunkter, dvs. radsmgder, og dermed at der er et fast tidsrum
til radighed til sagshehandlingen, der modsvarer og muligger den malsatte
sagsbehandlingstid pa 18 uger.

» Bedre forudsigelighed af modtagelsestidspunkter for ansggninger og
dermed etablere grundlag for en stabil sagsbehandlingsproces, der ligger i
takt med fagudvalgsmader og rddsmader samt skaber gget forudsigelig-
hed for arbejdsintensive tidsperioder i sagsbehandlingen, fx validering.

EFFEKT

Faste, bindende og taktede ansggningstidspunkter er en vital forudsaetning
for at opna

« @get andel af sager, der behandles inden for malsatte sagsbehandlingstid
» Bedre brug af fagudvalgsmgder og herunder gget andel af sager, der kun
ger brug af ét fagudvalgsmgde

» @get forudsigelighed i arbejdsindsats, hvilket bl.a. muliggar mere effektiv
og koncentreret brug af tid

FORUDS/ZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

» Tydelig kommunikation med ansgger vedr. fordele og konsekvenser af
faste og bindende ansggningstidspunkter, herunder preecisering af krav og
forventninger til ansgger for at opna et effektivt sagsbehandlingsforlgb for
begge partere.

« @get inputkvalitet er en central forudsaetning for at opna den fulde effekt af
fast og bindende ansggningstidspunkter

I

Realistisk

LASNINGSFORSLAG

Etablering af faste og bindende ansggningstidspunkter, der ligger i takt med radsmaderne, dvs.
ca. hver maned.

« Dette sikrer, at der er maksimal tid til at behandle ansggningerne inden de fastlagte radsmader
og bedre forudsigelighed af modtagelsestidspunkt og dermed mulighed for tilretteleeggelse af
arbejdsindsats. For eksempel vil det i hgjere grad vaere muligt at afseette og reservere tid til
validering af modtagne ansggninger. Desuden muligger det en fast takt af fagudvalgsmgader,
saledes at fagudvalgsmader placeres hensigtsmaessig ift. sagsbehandlingen. Dermed bliver
placeringen af fagudvalgsmgderne mindre vilkarlige ift. det faktiske forlgb af sagsbehandling.
Processen styrer sagsbehandlingen, snarere end at sagen styrer processen.

 Historiske data for modtagelse af ans@gninger viser stor variation fra maned til maned, og der
ses ikke et stabilt seeson-/manedsmganster, jf. bilag A6. Pga. den relative store og
uforudsigelige variation opnas bedst belastningsudjaevning ved hyppige (manedsvise), faste
ansggningstidspunkter frem for at reducere antallet af ansggningsfrister til fx 4 eller 8 pr. ar.
Feerre faste ansagningsfrister end den manedlige takt, vil resultere i et aget ressourcebehov
eller bevirke laengere sagsbehandlingstid for at kunne absorbere variationen i antal modtaget
sager i de enkelte maneder.

+ Behandling af ansggninger bgr som hovedregel seettes i clock stop i juli for at passe med
radets takt, og muliggaere afvikling af ferie uden udpreegede konsekvenser for overholdelse af
mal for sagsbehandlingstiden.

» Manglende overholdelse af en aftalt ansggningsfrist vil have konsekvenser for, hvilke nye
ansggningsfrister ansgger tidligst vil kunne indsende ansggningen til. Formalet med faste
ansggningsfrister er at sikre takt og forudsigelighed i ansggningsprocessen. En mistet
ansggningsfrist har derfor som konsekvens, at Sekretariatet skal kunne genetablere en
forudsigelig proces i takt, hvilket iseer betyder, at der skal kunne indkaldes nye
fagudvalgsmgder. Mandatet for dette bor ligge i Sekretariatet.

« Med en typisk planleegningshorisont pa 3 maneder for fagudvalgsmedlemmer, vil det i
praksis, som hovedregel, betyde, at det farste af i alt 3 indkaldte fagudvalgsmade aflyses,
og at der i stedet indkaldes til et nyt mgde en maned efter det sidste indkaldte made. Under
forudsaetning af at dette er muligt for fagudvalget, vil hovedreglen veere, at en mistet
ansggningsfrist betyder, at ansgger kan sgge maneden efter.

* En mistet ansggningsfrist vil, som veerste konsekvens betyde, at de planlagte
fagudvalgmader annulleres, og at der gar op til tre maneder, inden sagsbehandlingen
pabegyndes

Se figur pa side 12 for illustration af faste ansggningstidspunkter 51



5. Lasningsforslag

Initiativ 6B: Tydeligere krav til og forventningsafstemning med ansgger

RATIONALE

Forventninger til ansgger fremgar i et vist omfang af Medicinradet proces- og
metodebeskrivelser, men er ikke fuldt beskrevne og transparente. Desuden
stilles der i dag kun i begraenset omfang deciderede krav til ansgger, hvilket
betyder, at Sekretariatet baerer konsekvensen af ansggers manglede
efterlevelse af forventninger og krav. Det gaelder fx mangelfuld kvalitet af
ansggninger og mangelfuld og/eller langsom svar pa spgrgsmal til ansgger.

En mangelfuld ansggning eller lange svartider kan bevirke ekstra arbejds-
indsats for Sekretariatet, og selv en lille forsinkelse forarsaget af ansgger,
kan bevirke en relativ stor forleengelse af sagsbehandlingstiden, idet takten
ift. planlagte fagudvalgsmgader eller radsmgder spreenges. En forsinkelse pa
én uge kan medfare en forsinkelse pa 4 uger (tiden til neeste radsmade).

FORMAL

Formalet med Igsningsinitiativet er at etablere transparente forventninger og
krav til ansgger samt at skabe transparens vedr. mulige konsekvenser af
mangelfuld efterlevelse af disse.

Forventninger, krav og mulige konsekvenser skal kommunikeres tydeligt til
ansgger, saledes at ansggers kendskab til og forstaelse af disse gges.

EFFEKT
» Bedre kvalitet af ansggninger og feerre tilbagelgb til ansager i
valideringsfasen

* @get andel af ansggninger, der overholder aftalt ansggningstidspunkt og
dermed bedre planleegningsgrundlag og gget forudsigelighed ift.
arbejdsindsats og procesforlgb.

» Generelt grundlag for en mere stabil og effektiv proces.

FORUDSZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

 Initiativet skal ses i sammenhang med Igsningsinitiativet vedr. etablering af
faste og bindende ansggningstidspunkter.

» Beskrivelser af forventninger og krav til ansgger skal indarbejdes i
dialogmgder med ansgger, pa hjemmesiden og i standard mail-skabeloner.

» Beskrivelser af forventninger og krav til ansgger bar pilottestes og
evalueres med ansgger for at sikre forstaelighed og tydelighed.

 Der bar evalueres pa ansggers forstaelse, brug og efterlevelse af krav og
forventninger som afseet for leering og tilpasning.

I

Realistisk

LASNINGSFORSLAG

Medicinradets forventninger til ansggere bar tydeliggeres og kommunikeres tydeligere. For at
sikre en stabil og effektiv proces. Denne kommunikation bgr indga bade pa dialogmader og
hjemmeside.

Tydeligere forventningsafstemning og krav til ansggere omfatter:

Tydelig preecisering af kritiske tidspunkter, frister, responstid og takt i processen, med
forventningsafstemning af at ansgger forbereder relevante ressourcepersoner i egen
organisation og om ngdvendigt reserverer deres tid tidligt i processen. Det gger ansggers
mulighed for at veere klar til at gribe sagen, hvis der er et tilbagelgb. Det geelder isaer
tidsrummet efter valideringsmgdet og efter udsendelse af udkast af vurderingsrapport til
gennemsyn. Formalet er at bidrage til feerre tilbagelgb og kortere tidsperioder, hvor sagen
ligger hos ansgger.

Tydelig preecisering af antagelser og forudseetninger for den sundhedsgkonomiske model.
Mangelfuld beskrivelse kan fgre til forsinkelse af sager, hvis ansggningen ikke kan erkleeres
valid eller ma seettes i clock stop.

Som en del af tydeligggrelsen af kommunikationen til ansggere bgr der udarbejdes et visuelt
overblik over processen, dens faser og deadlines samt overordnet rolle og ansvarsbeskrivelse
for minimum Sekretariat og ansgger.

Tydelig kommunikation om god praksis og erfaringer vedr. virksomhedernes fastlseggelse af
forhandlingsmandat. Hvis forhandlingsmandatet fastsaettes ungdigt snaevert, kan det fare til
gget tidsforbrug og —pres under prisforhandlingen i afslutningsfasen. Praecisering af krav og
kommunikation af forventninger kan evt. ske i samarbejde med Amgros.

Det bgr undersgges, om der skal stilles krav til at ansggninger (eller dele af ansggningen) skal
veere dansk, sdledes at Sekretariatet ikke bruger tid pa sproglig overseettelse.

Som et element i at tydeliggare forventninger og krav til ansgger ber der skabes forstaelse for
betydningen af forventningerne og kravene, og herunder forstaelse for formal, og hvor processen
og samarbejdet seerligt er sarbart og kritisk.

&=
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O= o




5. Lasningsforslag

Wi

Initiativ 6C: Kortere tid for aktiviteter pa den kritiske vej i afslutningsfasen (1/2) |

RATIONALE

Realistisk

Afslutningsfasen tager i den nuvaerende proces ca. 8 uger af de méalsatte 16 LASNINGSFORSLAG

ugers sagsbehandlingstid. Valideringsfasen leegger derudover beslag pa

Radets frist for forberedelse af sager til ridsmgder foreslas reduceret fra i dag 12 dage til

knap 2 uger (10 dage) og kan ikke reduceres markant. Det efterlader fremadrettet 7 dage (1 uge). Dermed er der indeholdt én weekend i radets forberedelsestid.

begreenset tid til den substantielle sagsbehandling i vurderingsfasen.

| den nuvaerende proces reserveres 12 dage til radets forberedelse
(gennemlaesning af sagerne) og 10-12 dage til prisforhandling mellem
Amgros og ansgger. Dvs. samlet set 22-24 dage, der ligger pa den kritiske
vej i sagsbehandlingsprocessen.

Det er derfor en afggrende forudseetning at sagsbehandlingstiden for
afslutningsfasen reduceres, hvis sagsbehandlingstiden skal nedbringes og
stabiliseres inden for et nyt mal pa 18 uger.

FORMAL

Formalet med Igsningsinitiativet er at sikre, at der er tilstreekkelig tid til den
substantielle sagsbehandling inden for den malsatte sagsbehandlingstid.

Der er i den nuveerende proces indfart et sagsoverblik der er et kortfattet, hurtigt overblik over
sagerne og derved muligger hurtig fokusering p& sagens centrale problemstillinger.

Radsreviewerne og evt. formandskabet kan f& sendt vurderingsrapporten i omtrent projektuge
10, og dermed i god tid fgr radsmadet. Forberedelse kan saledes godt begyndes inden den
endelige vurderingsrapport udsendes sammen med forhandlingsnotat og sagsoverblik

Interview med rddsmedlemmer indikerer, at kvaliteten af vurderingsrapporter og sagsoverblik
ikke altid lever op til medlemmernes forventninger. Som fglge heraf bruger medlemmerne en
del tid pa detaljeret gennemleesning af materialet. En afggrende forudseetning for
lgsningsforslaget er derfor, at kvaliteten styrkes, og at det naermere undersgges, hvad der skal
til for at Radet er trygge ved at forberedelsestiden reduceres til 1 uge.

Et sideordnet formél er at gge fleksibiliteten i vurderingsfasen ved at inkludere Desuden foreslas at forkorte fristen for ansgger og Amgros til prisforhandling. Det bgr undersgges
buffertid til at muligggre h&ndtering af variation som falge af tilbagelab til ngje om tidsfristen for Amgros og ansgger til forhandling af priser kan reduceres fra i dag 12 dage
ansgger, handtering af saerligt komplekse sager, sygdom mm. Der skabes til 7 dage (1 uge)

desuden mulighed for at planlzegge med to fagudvalgsmader i « Der bar iveerkszettes en naermere analyse af mulighederne for reduktion af tidsfristen, som
vurderingsfasen (se lgsningsinitiativ 6G) o0gsa vil vaere praktisk mulig for Amgros og ansgger

EFFEKT » Interview med Amgros indikerer, at der kun afholdes ét forhandlingsmgde for en stor del af

- Samlet foreslas afslutningsfasen reduceret med 10 dage (fra 24 til 14 dage)
» Kortere sagsbehandlingstid
« @get andel af sagerne der behandles inden for malsat sagsbehandlingstid
» @get fleksibilitet i vurderingsfasen til at absorbere variation i
sagsbehandlingen .
FORUDS/ZTNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

* @get kvalitet af vurderingsrapporter og sagsoverblik i overdragelsen til .
Radet og herunder styrket evaluering og feedback fra Radet til
Sekretariatet (se initiativ 15)

» Dialog med Amgros vedr. neermere afklaring af forudsaetninger og
muligheder for at forkorte tiden til prisforhandling, herunder gget parallelitet
af aktiviteter og styrket forberedelse af forhandlingsfasen, inkl. ansggers
forhandlingsmandat.

 Det er vigtigt, at forberedelses- og forhandlingstid ikke reduceres sa meget
at afslutningsfasen ikke fortsat er stabil.

sagerne. | disse tilfeelde kan en frist pa 1 uge veere tilstreekkelig til prisforhandlingen.

For den resterende del af sagerne afholdes 2-3 forhandlingsmgder og i de tilfeelde vil det veere
vanskeligt at n& forhandlingen pa 1 uge. Interview med Amgros indikerer, at en arsag til at der
afholdes mere end ét forhandlingsmgde ofte er, at ansggers forhandlingsmandat er for
snaevert defineret.

Ansgger bgr derfor allerede i anmodningsfasen ggres opmaerksom pa at definere brede
forhandlingsmandater, og desuden at have interne ressourcer klar til en intensiv
prisforhandling.

Det bgr samtidig undersgges, om noget information kan sendes til ansgger og evt. Amgros
inden den endelige vurderingsrapport foreligger, og dermed muligggare parallelt arbejde. Det
kunne evt. veere grundantagelserne for den sundhedsgkonomiske model og/eller QALY -
beregningen.

Det bgr endelig undersgges naermere om forlgb med brug af mere end et forhandlingsmgde
mellem Amgros og ansgger afhaenger af sagstypen, og at der dermed potentielt kan skabes

mulighed for at differentierede frister for prisforhandling. 5



5. Lasningsforslag <
Initiativ 6C: Kortere tid for aktiviteter pa den kritiske vej i afslutningsfasen (2/2) % |

Afslutningsfasen anbefales forkortet fra 8 uger til 5 uger som skitseret i figuren. n B c . . Realistisk

Anbefalet, forbedret proces (TO-BE) Projektuge 13 14 15 16 17 18
Projektdag 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 81 82 83 84 85 86 87 88 89 90
VURDERINGSFASE (PROCESTRIN) Rolle Vurderingsfase
Afsluttende internt review af vurderingsrapport Projekt- og reveiwgruppe samt
_ afdelingsleder
Orienter FU Projektgruppe
Radsinddragelse Projektgruppe
Mgde med Amgros Projektgruppe
Feerdigger vurderingsrapport og send til Amgros Projektgruppe X
AFSLUTNINGSFASE IAFSLUTNINGSFASE

Prisforhandling mellem Amgros og ansgger Amgros og ansgger

Mgde med anbefalingsgruppe Anbefalingsgruppe Backup

Modtag forhandlingsnotat fra Amgros Projektgruppe X

Feerdigger sagsoverblik og anbefalingstekst og send il Iayout/korrektur

Orienter FU-formand om anbefaling Projektgruppe

Layout, korrektur og samle dokumenter Koordinator

Upload til Radet Diana X

Forbered radsmadet Projektgruppe

Radsmede Radet, projektgruppe mm. X
Afslutning og udsendelse Projektgruppe %

Projektuge 9 10 11 12 13 14 15 16
Nuveerende proces (AS-IS) Projektdag 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80
AFSLUTNINGSFASE (PROCESTRIN Rolle AFSLUTNINGSFASE

Afsluttende internt review af vurderingsrapport ( aktivitet og mgde) Projekt- og reveiwgruppe samt
afdelingsleder

Projektgruppe

Projektgruppe

Mgde med Amgros i
Faerdigger vurderingsrapport og send til Amgros
Modtag forhandlingsnotat fra Amgros

Review af S@-resultater

Feerdigger indstillingog sagsoverblik. Send til anbefalingsgruppen Projektgruppe
Mgde med anbefalingsgruppe Anbefalingsgruppe
Opdater sagsoverblik og anbefalingstekst og send til layout/korrektur Projektgruppe
Orienter FU-formand om anbefaling Projektgruppe
Layout og korrektur Koordinator

Godkend korrektur Projektgruppe
Koordinator sender til Diana Koordinator %

Upload ferste udsending til radet Diana X

Forbered rddsmadet Projektgruppe

Radsmade Radet, projektgruppe mm. X
Afslutning og udsendelse Projektgruppe X
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5. Lasningsforslag

Initiativ 6D: Revidering af retningslinjer for clock stop

RATIONALE

Interview med sundhedsvidenskabelige konsulenter og sundhedsgkonomer
peger pa at clock stop i praksis ikke anvendes i fuldt omfang. Det bevirker,
at registrerede sagsbehandlingstider i nogle tilfeelde er hgjere end den reelle
sagsbehandlingstid.

Interview peger ligeledes p4, at brug af clock stop opleves besveerlig og at
det ikke bringer processen tilbage i takt, og derfor ikke anvendes
systematisk

FORMAL

Formalet med initiativet er at:

» Lette registrering af clock stop og understgtte at Sekretariatets
medarbejdere bruger clock stop som foreskrevet.

» Revidere retningslinjerne for brug af clock stop, séledes at de i hgjere
grad afspejler og understgtter processen.

» Etablere bedre dataopsamling og mulighed for laering vedr. brug af clock
stop.
EFFEKT

» Kortere og mere retvisende sagsbehandlingstid.
+ Bedre grundlag for at vurdere og skabe lzering ift. hvornar Sekretariatets

behandling af sagerne forarsager lang sagsbehandlingstid.
FORUDSZAETNINGER

» Opdatering af eksisterende registreringsveerktgjer sa de bliver praktisk
anvendelige.

» Involvering af medarbejdere i Sekretariatet i detaildesign af lgsningen.

I

Realistisk

LASNINGSFORSLAG

Lasningsinitiativet vedr. clock stop omfatter fglgende elementer:

Tilpasning af retningslinjer for clock stop, sa clock stop i hgjere grad understatter proces-
flowet, jf. nedenstadende designkriterier.

Opdatering af vaerktgij til registrering af clock stop, sé det er simpelt at tilgd og opdatere i
praksis

Opdatering af procesvejledninger og standard mail-tekster til nye retningslinjer for clock-stop
Treening af medarbejder i brug af clock stop og eksempler pa, hvordan clock stop bruges.
Tydelig kommunikation af retningslinjer for clock stop til ansager, fx pa hjiemmesiden og pa
dialogmgder i anmodningsfasen (se initiativ 6B "tydeligere krav til og forventningsafstemning
med ansgger”)

Stikpravebaseret opfalgning pa brug af clock stop med henblik pa vurdering af overholdelse af
retningslinjer (proceskonfirmering), fremadrettet leering, og transparens for ansgger ift.
retvisende brug af clock stop.

Veesentlige designkriterier for opdatering af retningslinjer for clock stop omfatter:

De skal give Sekretariatet mulighed for at bringe processen tilbage i takt, sdledes at mistet tid
forarsaget af tilbagelab til ansgger ikke bevirker at den resterende sagsbehandling forlgber
uhensigtsmaessig og bliver ungdigt forsinket.

De skal vaere nemme at bruge i praksis.

De skal tilvejebringe information om arsager til clock stop med henblik pa fremadrettet lzering
samt opfalgning pa brugen af clock stop.

De skal veere transparente og kunne kommunikeres tydeligt til ansgger.

Eksempler pa elementer, der kan indga i opdatering af retningslinjer for brug af clock stop:

Clock stop teeller fra fgrste dag.
Clock stop teeller ind til processen er tilbage i takt.

Der er som udgangspunkt clock stop i juli, idet der ikke er et Radsmgde i juli. Kun hvis
afdelingsleder vurderer, at sagen kan behandles inden for malsat sagsbehandlingstid, seettes
sagen ikke i clock stop.

Clock stop registreres systematisk i en mere brugervenlig version af projektarkene eller
alternativt i et sagsbehandlingssystem

+ Arsager til clock stop registreres.
+ Modtagelsestidspunkt for udestdende sagsakter registreres.

» Faktisk dato for clock start registreres. Ved tidlig modtagelse af forespurgte sagsakter, 55
vurderer projektgruppen om sagen kan fortsaette efter oprindelig planlagt takt.



5. Lasningsforslag

Initiativ 6E: Bedre kvalitet af anmodninger og ansggninger

RATIONALE

Kvaliteten af anmodninger og ansggninger er i dag varierende, hvilket giver

sig udslag i tilbagelgb til ansggere samt opstart og behandling af sager pa

et ufuldsteendigt grundlag.

» Sekretariatet beskriver udfordringer med bade overholdelse af formkrav
og med selve indholdet i ansggningerne.

* | nogle tilfeelde er der ikke fuld overensstemmelse mellem
ansggningsskemaer og vejledninger, ligesom forstaeligheden af
ansggningsskemaer desuden kan styrkes.

FORMAL

Formalet med Igsningsinitiativet er, at gge kvaliteten af anmodninger og
ansggninger og dermed den input-kvalitet, der danner grundlag for
sagsbehandlingen.

Et veesentligt element er desuden at ggre det mere transparent og forstaelig
for ansgger, hvordan den gode anmodning og ansggning udformes.

@get kvalitet af ansggninger er en afggrende bidragsyder til at forkorte den
samlede sagsbehandlingstid og opna en mere veltilrettelagt og stabil proces.

EFFEKT

+ Korter sagsbehandlingstid og kortere gennemlgbstid i valideringsfasen.

» Reduceret ressourceforbrug i Sekretariatet og potentielt for fagudvalg.

» Feerre tilbagelgb til ansgger for at indhente eller afklare mangelfulde
oplysninger.

* Mere ensartede ansggninger, med mere transparente krav og
forventninger til ansggninger, og dermed mulighed for en mere ensartet
linje ift. validering og opklarende spgrgsmal.

* Mere stabil proces, der i hgjere grad muligggr en veltilrettelagt proces,
hvor fagudvalgsmgder ligger i takt og hvor arbejdsbelastningen falder mere
forudsigeligt.

FORUDSZAETNINGER

Initiativet haenger taet sammen med initiativ 6A "Etablering af faste og
bindende ans@gningstidspunkter i takt med radsmgder”, initiativ 6B
"Tydeligere krav til og forventningsafstemning med ansgger” og initiativ 6F
"Styrket validering af ansggninger og transparente valideringskriterier”

Dialog med ansggere for at teste om anmodnings- og ansggningsskemaer er

forstaelige og for at identificere elementer, der volder udfordringer for ansgger.
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Stabil

Der bgr arbejdes malrettet pa at forbedre kvaliteten af ansggningerne allerede i anmodningsfasen.
Dermed styrkes formalet med anmodningsfasen ift. den nuveerende proces og den bgr fokusere
pa at tilrettelaegge processen for behandling af ansagningen inkl. planleegning af fagudvalg, at
sikre hgj kvalitet af ansggningen og at afstemme forventninger med ansgger. Det omfatter
folgende forbedringsinitiativer:

+ Opdatering af anmodnings- og ansggningsskemaer med henblik pa at skabe bedre
overensstemmelse med vejledninger, age forstaeligheden for ansgger, indarbejde standard
data-/informations-formater som muligger direkte brug i vurderingsrapporten, og evt. supplere
med en tjekliste til ansgger indeholdende veesentligste punkter og typiske udfordringer.

» Udarbejde informationspakke til hjemmeside og informationsmgder, der kan gge ansggeres
forstaelse for processen og ansggningen. Denne bgr omfatte en FAQ med kortfattede svar, kort
beskrivelse af typiske og veesentlige udfordringer med anmodninger og ansggninger, eksempel
pa "den gode ansggning” og "den gode anmodning”, og overblik over sagsvarianter og forskelle
pa varianterne.

» Det er vaesentligt, at der ved opdatering af ansggningsskemaer samt tilhgrende hjeelpe-
materiale tages udgangspunkt i ikke kun Sekretariatets informationsbehov, men ogsa i overblik
og forstdelighed for ansgger. Dette kan ggres ved at involvere udvalgte ansggere i pilottest/-
evaluering af skemaer og materiale.

- Der bgr desuden lgbende falges systematisk op pa kvaliteten af anmodninger og ansggninger
med henblik pa at styrke skemaer, vejledninger og anden information.

» Som led i at forbedre kvaliteten af ansggningen allerede i anmodningsfasen, bgr der veere
mulighed for at involvere fagudvalgsmedlemmer tidligt i anmodningsfasen. Det geelder tilfselde,
hvor det vurderes at kunne fare til tidligere afklaring af centrale sagsaspekter. Det forudseaetter
selvfglgelig, at der allerede eksisterer et fagudvalg, eller at andre ressourcepersoner kan
identificeres, fx medlemmer af Radet.

 Der bar etableres en initial screening af anmodninger med henblik pa at vurdere, om de leder
frem til en ansggning med rette indhold og kvalitet. Dette tiltag er inspireret af protokollen fra
den tidligere metode, men bgr udformes i et mere enkelt format og uden formel godkendelse.

» Afholdelse af dialogmgder med ansgger om den konkrete ansggning med afseet i den initiale
screening af anmodningen. Dialogmgder skal ikke initieres af ansgger, men af Sekretariatet i
tilfeelde af, at de vurdere, at der er behov for at styrke anmodningen og den kommende
ansggning. Dialogmaderne skal suppleres med opfalgning pa at kommentarer indarbejdes i
ansggningen. Den ekstra arbejdsindsats i anmodningsfasen forventes at reducere
arbejdsindsatsen i validerings- og vurderingsfasen.

» Kuvaliteten af anmodninger og ansggninger samt generel forventningsafstemning med ansgger
kan desuden styrkes ved afholdelse af 2-4 frivillige informationsmgder pr. &r med henblik pa at
@ge ansggeres kendskab til processen og krav til kvalitet af ansggningen. Malgruppen er her 56
ansggere med lille erfaring med anmodnings- og ansggningsprocessen.



5. Lasningsforslag

Initiativ 6F: Styrket validering af ansggninger og transparente valideringskriterier

RATIONALE

Valideringen af sager er afggrende ift. at sikre en effektiv sagsbehandling,
hvor sagerne behandles pa et fyldestgarende grundlag. | den nuveerende

proces oplever medarbejdere, at der er tvivl om valideringskriterierne (er det

en teknisk validering og/eller en substantiel vurdering), en forholdsvis hgj
andel af sager sendes retur til ansgger, sagsbehandling startes selv om
ngdvendig information ikke er tilstede og ingen sager afvises.

Desuden oplever ansggere, at validering og vurdering i nogle tilfeelde blandes

sammen, at kriterier for validering ikke er entydige, og at de spgrgsmal der
stilles efter validering varierer i omfang og relevans.

FORMAL

Formalet med Igsningsinitiativet er, at styrke valideringen af ansggninger
med henblik pa at sikre input-kvaliteten og dermed at sagsbehandlingen
farst igangseettes nar ansggningen er fyldestggrende.

Det er desuden formalet, at etablere mere transparente valideringskriterier,
sa det bliver tydeligere for bade ansgger og sekretariat, hvornar sager skal
afvises, sendes tilbage til ansgger, eller erkleeres klart til sagsbehandling.

EFFEKT
» Korter sagsbehandlingstid.
* Reduceret ressourceforbrug i Sekretariatet og potentielt for fagudvalg.

» Meduvirker til at flere sager kun behgves ét fagudvalgsmgade.
* Mere transparente krav og forventninger til ansggninger, og dermed

mulighed for en mere ensartet linje ift. validering og opklarende spgrgsmal

» Mere stabil proces, der i hgjere grad muligggr en veltilrettelagt proces,
hvor fagudvalgsmgder ligger i takt og hvor arbejdsbelastningen falder
mere forudsigeligt.

FORUDS/ATNINGER

+ Udarbejdelsen af valideringskriterier bgr sa vidt mulige veere objektive og
suppleres med treening og simpel proceskonfirmering for at sikre at
valideringskriterier bruges som tiltaenkt.

» Ledelsesmaessig opsamling pa ansggningernes opfyldelse af
valideringskriterierne.

« Udvalgte sager bagr gennemgas pa temamgder i Sekretariatet for at sikre
ensartet brug af kriterierne og udbrede leering.
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Stabil

Valideringen bar styrkes med henblik pa at sikre rette inputkvalitet og at vurderingsfasen farst
igangseettes nar ansggningen er fyldestgarende. Udfordringer med ansggningerne i dag omfatter bade
manglende information, mangelfuld information, uoverskuelighed og manglende tilskaering.
 Valideringen bar vaere bade teknisk og substantiel og omfatte validering af:

» Overholdelse af formelle krav herunder fx form-, indhold og layoutstruktur.

- Tilstedeveerelse af tilstraekkelig information til at sagen, som hovedregel, kan behandles pa ét
fagudvalgsmgde.

» Seerlig fokus pa kritiske sagselementer som fx effekt, baseline, nytteveerdi, den
sundhedsgkonomiske model (herunder forudsaetninger og antagelser), samt evt. seerlige forhold
for den konkrete sag.

« Der bar defineres transparente kriterier for, hvornar sager erklzeres ikke-valide og dermed
returneres til ansgger. Arsager til at sager erkleeres ikke-valide skal kommunikeres til ansgger og
der bar ledelsesmaessigt samles op pa disse arsager med henblik pa lzering og lgbende styrkelse af
anmodnings- 0g ansggnings-processen.

» Der bar tages eksplicit stilling til om ansggningen erkleeres valid pa valideringsmgdet og arsager til
at ansggninger evt. ikke erkleeres valid.

» Kiriterier for at erklaere ansggninger ikke-valide kan fx omfatte:

» Manglende og/eller mangelfuld information af betydning for afholdelse af fagudvalgsmgade og for
sagens samlede vurdering.

» Manglende transparens og overskuelighed af ansggningen, der forventeligt leder til veesentlig
gget tidsforbrug i sagsbehandlingen.

+ | tilfeelde af manglende og mangelfuld information vurderer projektgruppen og afdelingsleder, om det
er muligt at tilvejebringe denne information hurtigt nok til, at det ikke far konsekvenser for det
planlagte tidsforlgb og seerligt kvaliteten af leverancen til fagudvalgsmgdet. Om ngdvendigt
konsulteres ansgger om muligheden for hurtig tilbagemelding. Safremt det planlagte tidsforlgb
pavirkes, aftales en ny ansggningsfrist, der passer med planlaegningen af fagudvalg.

» Der kan med fordel anvendes en simpel, feelles skabelon/fil under valideringen som hele
valideringsgruppen arbejder i, og som har fokus pa tidligt at identificere centrale spgrgsmal til
ansgger og manglende information i ansggningen. Deling af dokumentet vil muligggre at hele
valideringsgruppen arbejder i samme retning og hurtigere kan forholde sig til hinandens
valideringskommentarer. Hensigten er at dokumentet er farste udkast af svarmail til ansgger.

» Brug af reviewgruppens supplerende sundhedsvidenskabelige og —gkonomiske kompetence under
valideringen kan ggres betinget af sagens kompleksitet og projektgruppens erfaringsniveau.
Vurdering af brug af reviewgruppen bgr ske i samrad mellem projektgruppen og afdelingslederen.

+ Lgbende sparring med reviewgruppen er fortsat mulig, og reviewgruppen skal fortsat indga i det
obligatoriske review af den endelige vurderingsrapport. Der bgr regelmaessigt i samarbejde med
fagudvalg og Radet falges op pa at kriterierne for brug af reviewgruppen ved validering er 57
passende og ikke forringer kvaliteten.



5. Lasningsforslag

Initiativ 6G: Indkald til tre fagudvalgsmgader - Streeb efter kun at benytte ét

fagudvalgsmgde (1/2)

RATIONALE

Planlzegningen af fagudvalgsmeader er et kritisk element i processen, fordi
indkaldelse til fagudvalgsmader som regel skal ske tre maneder i forvejen af
hensyn til medlemmernes vagtplaner.

Planleegningen af fagudvalgsmader er ligeledes kritisk ift. at opna en
hensigtsmaessig tidsmeessig placering i sagsbehandlingen. Hvis
fagudvalgsmgdet ligger for tidligt bliver udbytte af mgdet reduceret, og
risikoen for at det er ngdvendigt at afholde endnu et fagudvalgsmgde stiger.
Hvis fagudvalgsmgdet ligger for sent, forleenger det sagsbehandlingstiden i
forhold til den malsatte tidsfrist.

La@sningsinitiativet skal ses i direkte sammenhaeng med initiativet vedr. (som
hovedregel) kun at benytte ét fagudvalgsmade

FORMAL

Formalet med initiativet er, dels at sikre, at fagudvalgsmgader ligger i takt
med ansggningsfrister og radsmegder, og dels at sikre at den lange
planleegningstid for fagudvalgsmgder ikke ggr dem til en ungdig stor
flaskehals i processen og dermed forsinker sagsbehandlingstiden.

EFFEKT

+ Korter sagsbehandlingstid.

» Meduvirker til at flere sager kun behgves ét fagudvalgsmade.

* Bedre inddragelse af fagudvalg og dermed potentiel gget kvalitet.

» Mere stabil proces, der i hgjere grad muligger en veltilrettelagt proces,

hvor fagudvalgsmgader ligger i takt og hvor arbejdsbelastningen falder
mere forudsigeligt.

FORUDS/ZAETNINGER

+ Kommunikation med fagudvalg vedr. baggrund, formal og praktisk
betydning af initiativet

 |Initiativ 6A "Etablering af faste og bindende ansggningstidspunkter i takt
med radsmgder” og initiativ 6B "Tydeligere krav til og
forventningsafstemning med ans@ger” er forudsaetninger for at opna den
fulde effekt af at indkalde til tre fagudvalgsmgder, idet de gger
forudsigeligheden af processen.
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Stabil

Det anbefales, at indkalde til tre fagudvalgsmgader, nar processen for den enkelte sag tilrettelaegges i
anmodningsfasen.

Dette forbedringsforslag geelder for fagudvalg, der ikke i dag har en fast mgdekadence, og
geelder derfor som udgangspunkt ikke for enkelte sygdomsomrader pa kraeftomradet.

Takten af fagudvalgsmader skal fremadrettet tilpasses de nye, faste og bindende
ansagningsfrister, jf. initiativ 6A "Etablering af faste og bindende ansggningstidspunkter i takt
med raddsmeder”,

Det er et centralt element i den samlede portefglje af Igsningsforslag at mindske afheengighed og
sarbarhed af fagudvalgsmader ved at indkalde tre fagudvalgsmgder under procesplanlagningen
i anmodningsfasen. Ved at indkalde hele tre fagudvalgsmgder sikres en grundlaeggende
mulighed for, i et vist omfang, at kompensere for tilbagelgb i processen safremt
sagsbehandlingen efter valideringen eller fagudvalgsmgdet giver anledning til opklarende
spargsmal til ansgger.

Som et andet centralt element i den forbedrede, fremadrettede proces bgr fagudvalgsmgderne
placeres i fast takt med ansggningsfrister og dermed ogsa i fast takt med rddsmgder. Baseret pa
designworkshops med sundhedsvidenskabelige konsulenter og sundhedsgkonomer anbefales
det, at fagudvalgsmgder planlaegges i projektuge 6, 9 og 12. Dette vurderes at maksimere
muligheden for overholde malsat sagsbehandlingstid

Indkaldte fagudvalgsmgder, der ikke benyttes skal aflyses tidligst muligt af hensyn til fagudvalgs-
medlemmerne.

Indkaldelse af tre fagudvalgsmader vil ikke i alle tilfeelde vaere nok til at kompensere for
forsinkelser i processen. | tilfeelde af at de tre indkaldte fagudvalgsmader ikke er tilstreekkelig til at
kompensere for tilbagelgb til ansgger, seettes sagen i clock stop indtil nye fagudvalgsmgder er
indkaldt og sagen kan genoptages efter den planlagte takt.

Ved at planlzegge med 3 fagudvalgsmgader opnas en balance mellem at have mindst et ekstra
fagudvalgsmgde i kalenderen i tilfeelde af tilbagelab til ansgger og dermed forsinkelser i
processen, og hensynet til ikke at indkalde fagudvalgsmedlemmer til ungdigt mange mgder, som
efterfalgende ma aflyses.

De tre fagudvalgsmgder indkaldes i god tid, hvilket vil sige sé snart der er passende sikkerhed om
ansggningstidspunktet.

Generelt bar kendte mgder indkaldes tidligt i processen og der bar reserveres tid i
projektgruppens kalender til koncentreret arbejde pa de mest tidskritiske tidspunkter. Dette sker
for at understgtte et effektivt procesflow, for at beskytte sagsbehandlingstiden, og for at arbejde
pa forkant af mgder og frister.

Se figur pa side 13 for illustration af placering af fagudvalgsmader i takt med ansggningstidspunkter g



5. Lasningsforslag

Initiativ 6G: Indkald til tre fagudvalgsmgader - Streeb efter kun at benytte ét

fagudvalgsmgde (2/2)

RATIONALE

En relativ stor andel af sagerne behandles p&d mere end ét
fagudvalgsmeade, hvilket leegger ekstra beslag pa fagudvalget og bidrager
til at forleenge sagsbehandlingstiden.

Samtidig er der i den nuveerende proces stor risiko for at fagudvalgsmader
ikke er placeret tidsmaessigt hensigtsmaessigt, nar farst ansggningen
godkendes som valid. Det skyldes bl.a. at ansggningsfrister ikke er
bindende, at der er relativt mange tilbagelgb til ansgger i valideringsfasen,
at kvaliteten af ansggningerne er svingende, og at det
sundhedsgkonomiske arbejde startes sent. Det betyder i praksis, at
indholdet pa fagudvalgsmgder i en vis udstraekning tager udgangspunkt i,
hvad Sekretariatet kan n& at fa klar til m@det, snarere end hvad der bar
behandles af fagudvalget.

FORMAL

Formalet er, at gge andelen af sager, der kun benytter ét fagudvalgsmede
under sagsbehandlingen, og herunder opna bedre, samlet inddragelse af
fagudvalget og forkorte den samlede sagsbehandlingstid.

EFFEKT

+ Kortere sagsbehandlingstid.

» Meduvirker til at flere sager kun behgves ét fagudvalgsmgade.

+ Bedre inddragelse af fagudvalg og dermed potentiel gget kvalitet.

» Mere stabil proces, hvor arbejdsindsatsen koncentreres tidligere og

dermed skaber gget fleksibilitet til at handtere variation i sagskompleksitet
og at indhente evt. forsinkelser.

FORUDSATNINGER

» Det er en kritisk forudseetning at udfordringer med rekruttering af
sundhedsgkonomer lgses for at sikre tilstraekkelig kapacitet til at undga
nedprioritering af arbejdet med den sundhedsgkonomiske model.

 Initiativ 6A "Etablering af faste og bindende ansggningstidspunkter i takt
med rédsmeder” og initiativ 6B "Tydeligere krav til og
forventningsafstemning med ans@ger” er forudsaetninger for at opna en
hgj andel af sager, der kun benytter ét fagudvalgsmgade, idet disse
initiativer gger forudsigeligheden af processen.
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Stabil

Der bgr malrettet arbejdes efter kun at anvende ét fagudvalgsmgde i sagsbehandlingen.

» Det kan for seerlige sagstyper og i seerlige tilfeelde dog veere ngdvendig med to fagudvalgsmgader,
fx for ‘partitioned survival modeller’ og andre komplekse sager. | tilfaelde af behov for to
fagudvalgsmgder, er det afggrende at den sundhedsgkonomiske model er helt feerdig inden det
andet fagudvalgsmgde.

» Det 3. indkaldte fagudvalgsmgde fungerer som et reserve fagudvalgsmgde, der kan bringes i
anvendelse i tilfeelde af tilbagelgb i sagsbehandlingen.

For at gge andelen af sager, der kun anvender ét fagudvalgsmade, er det veesentligt at valideringen
sikrer modtagelse og opstart af fyldestgagrende sager.

» Det er desuden veesentligt, at samarbejdet mellem den sundhedsvidenskabelig konsulent og
sundhedsgkonomen i projektgruppen styrkes, saledes at begge domaener og koblingen mellem
dem i fuldt omfang indgar pa det farste (og som hovedregel eneste) fagudvalgsmade

+ Arbejdet med den sundhedsgkonomiske model skal startes pa et tidligere tidspunkt i processen, og
der bor reserveres fast, koncentreret tid til dette i projektgruppen for at prioritere at arbejdet
gennemfgres inden fagudvalgsmgadet.

* Projektgruppen bgr reservere koncentreret tid til behandling af sagen umiddelbart efter validering
for at blive klar til fagudvalgsmadet

En anden forudsaetning for at gge andelen af sager, der kun anvender ét fagudvalgsmgade er, at alle
vigtige dele af sagen diskuteres pa fagudvalgsmgdet, herunder effekt, baseline, nytteveerdi, S@-model
og dens grundleeggende antagelser, samt saerlige sagsspecifikke forhold.

+ Det bgr vaere en stram tidsstyring af fagudvalgsmgderne for at sikre at alle centrale emnerne
behandles pa madet. Agendapunkter kan med fordel "time boxes”. Eventuelle mindre udestaende
efter fagudvalgsmadet sgges handteret direkte via skriftlig og eller mundtlig dialog med relevante
medlemmer af fagudvalget.

Det bar veere et centralt driftsstyringspunkt at antallet af igangveerende sager for sundhedsgkonomer,
og for den sagsskyld sundhedsvidenskabelige konsulenter, ikke er hgjere end at sagerne kan
behandles tilstraekkeligt inden farste fagudvalgsmade og med malsaetning om at kunne ngjes med ét
fagudvalgsmgde. Hvis der igangsaettes for mange sager (push) pavirker det takten i processen og
sagsbehandlingstiderne stiger samlet set.

« Der bgr ledelsesmaessigt falges op pa antal benyttede fagudvalgsmeder pr. sag og sagstype,
arsager til anvendelse af hhv. mere end et og to fagudvalgsmgader, samt forslag til mulige
fremadrettede handlinger, der kan imgdega brug af mere end 1-2 fagudvalgsmgader.
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5. Lasningsforslag

Initiativ 6H: Styrket IT-understgttelse

RATIONALE

Medicinradet er underlagt Danske Regioners IT og nogle af de lgsninger,
som stilles til radighed understgtter ikke Sekretariatets behov.

FORMAL

Formalet med lgsningsforslaget er give Medicinradet en
systemunderstgttelse, der er pa niveau med sammenlignelige
organisationer i den offentlige sektor.

EFFEKT

Generelt vil styrket IT-understgattelse bidrage til forenkling af opgave-
lgsningen og reduktion af manuelle aktiviteter.

Et digitalt ansggningsskema vil have positiv effekt pa input-kvaliteten og
reducere tidsforbrug til teknisk validering.

FORUDSATNINGER

Den primeere forudsaetning er, at der afseettes midler til udarbejdelse af
kravspecifikationer, udvikling og indkab af software.

LASNINGSFORSLAG

ESDH: Medicinradet har initieret et ESDH projekt og er ved at definere de forretningsmaessige
krav. Et ESDH system skal erstatte det nuveaerende GO og kan bl.a. bidrage til:

» at understgtte arbejdsprocessen

» at gagre skabeloner let tilgeengelig

- at skabe struktur, s& det er nemt at finde det rigtige dokument

» at styrke samarbejdet omkring dokumentproduktion

+ Data fangst vedr. eksempelvis tidspunkter og varigheder i processen

Digitalt ansggningsskema: Et elektronisk ansggningsskema vil begreense ansggers mulighed
for at fravige Medicinradets formkrav. Samtidig kan et elektronisk ansggningsskema indeholde
hjeelpetekst, der guider ansgger til korrekt udfyldelse. Det kan ogsa vaere med til at generere
bedre overblik over indhold og bilag i ansggningerne, som kan vaere ret omfattende. En ESDH
Igsning vil kunne levere et digitalt ansggningsskema.

Sharepoint: Undervejs i behandlingen af en ansggning modtager projektgruppen input og
kommentarer fra fx reviewgruppe og fagudvalg. Disse kommentarer fremsendes i dag individuelt,
hvorefter projektgruppen skal samle og sanere i kommentarer. Det vil lette arbejdet for bade
inputgivere og projektgruppen, hvis dokumenterne kan deles og input givere kan arbejde samtidig
i et dokument.

Denne funktionalitet er ogsa relevant for gvrige delte filer i Medicinradet.

Projektledelse: Projektgruppen og fortrinsvist SVK har en projektlederrolle pa ansggningerne.
Der er mange koordineringspunkter og afheengigheder, som skal opdateres ved aendringer.
Projektlederne savner et veerktgj, der kan lette arbejdet. Der er en raekke standardsystemer pa
markedet.

Hjemmesiden: Hiemmesiden er primzaert designet mhp. at give klinikere nem adgang til status pa
behandling og anbefalinger om praeparater. For at skabe mere transparens og ggre det nemmere
for ansggere, kan relevant information om eksempelvis sagsvarianter lgftes op fra fx
procesvejledninger .

60



5. Lasningsforslag
Initiativ 61: Skabeloner (1/2)

RATIONALE

Der er udviklet og anvendes en reekke skabeloner i Sekretariatet. Flere af
skabelonerne har behov for at blive opdateret. Derudover er der et
forbedringspotentiale for en del af skabelonerne. Ikke opdaterede
skabeloner er for mange et dagligt irritationsmoment.

FORMAL

Formalet med skabeloner er at skabe et konsistent professionelt udtryk og
bidrage til den personlige effektivitet. Skabeloner som ikke er opdateret far
delvist en modsat rettet effekt.

EFFEKT

Skabelonerne understgtter det daglige arbejde i Sekretariatet og den
skriftlige interaktion med Radet, Amgros, virksomheder og fagudvalg. En
opdatering og forbedring af skabeloner vil dels resultere i tidsbesparelser
gennem en reduktion af manuelle ikke veerdiskabende aktiviteter og dels
give et mere professionelt udtryk udadtil.

FORUDSATNINGER

Den primeere forudsaetning er, at der skal afsaettes ressourcer til arbejdet.
Derudover skal/bgr nogle af eendringerne koordineres med interessenter.

I

LASNINGSFORSLAG

Der er gennemfart en vurdering af de skabeloner, som anvendes af Sekretariatet. Skabelonerne blev
printet for at vurdere, hvad der kan slettes, harmoniseres pa tvaers, om der mangler noget, og om
felter/overskrifter kan slettes, tilpasses eller tilfgjes. | det nedenstaende findes en detaljeret liste med
mulige og gnskede forbedringer.

Generelt

Alle e-mail skabeloner skal opdateres.

Vedr. skabelon for sagslog. Her skal det besluttes og meldes ud om sagshistorik (clock-stop,
forsinkelser, vaesentlige aendringer mv.) skal registreres i projektarkene eller i sagsloggen. Hvis de
skal registreres i projektarkene, bgr disse forenkles og gares driftssikre. Formatet skal kunne bruges
direkte i vurderingsrapportens afsnit "Sagsbehandling”.

Projektarkene tager lang tid at dbne, der er fejl pa dem, aendringer bliver ikke gemt, kun én bruger
kan have arket dbent, og de er meget omfattende. Den medarbejder som har udviklet arkene er ikke
leengere ansat og vedligehold er pa et minimum.

Gamle skabeloner skal slettes fra feelles omrader (GO).

Udarbejde kravspecifikationer og ensrette ansggningsskema, metodehandbog, procesvejledning og
intern tjekliste til validering herefter — er igangsat i Sekretariatet.

Konsistent brug af kolofon.

Anmodning

Anmodningen gnskes modtaget pa dansk. Alternativt udvalgte dele af anmodningen
Tabeller gnskes modtaget i word-format.

Det skal besluttes om PICO eller nggleoplysninger anvendes pa tveers af skabeloner for at ggre det
konsistent og nemt at genbruge.

Ansggningsskema

Et internt projekt arbejder pa udvikling af ansggningsskemaet.
Ansggningen gnskes modtaget pa dansk. Alternativt udvalgte dele af ansggningen.
Der gnskes information om maleredskab og metode samt maletidspunkt.

Overflgdige og dobbelt bestillinger saneres med input fra LIF, der arbejdes med hjeelpetekster
(vejledninger) og tabelformater specificeres. Falgende er eksempler pa tabelformater:

« Kliniske studier, effektestimater/effektmal, PICO (fra anmodningen), modelleret gennemsnitlig
varighed af modelstadierne behandling, PFS og OS, patientantal og markedsandel og
helbredsrelateret livskvalitet.

Saneringen er fortrinsvist fokuseret pa overlap i appendiks.
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5. Lasningsforslag
Initiativ 61: Skabeloner (2/2)

I

Validering

* Mailskabeloner gnskes.
» Se skabelon for dialogmgder fra gammel metode for inspiration.
Radsinddragelse

» Behov afstemmes med radet for at vurdere en forenkling.
« Tilpasset til anmodningen, sa oplysningerne herfra kan overfgres direkte.

« Stamdata-oplysninger (fagudvalg, projektgruppe, udpegede radsmedlemmer mv.) harmoniseres pa
tveers af skabeloner.

» PICO (nggleoplysninger) skal kunne kopieres fra anmodning.

Vurderingsrapport

» | forleengelse af en opdatering af ansggningsskemaet vil udarbejdelse af vurderingsrapporten
forenkles. Det beror szerligt pa fremsendelse af tabeller i preedefineret format.

» Saneringen i appendiks vil ligeledes forenkle vurderingsrapporten

» Det anbefales at opsummeringen og sagsoverblikket ggres identisk, og at der tages afseet i
sagsoverblikket.

Forhandlingsnotat
- Det anbefales, at Amgros og Medicinradet afstemmer forventninger til forhandlingsnotatets indhold.
Sagsoverblik

-« Sagsoverblikket bar udvides, sa det kan erstatte opsummeringen. Forslag til tilfgjelser:
* Incidens og prevalence tilfgjes. Indseettes direkte fra anmodningen

» Under nggleoplysninger tilfgjes flere sundhedsgkonomiske forhold (se opsummering) og
leegemiddelklasse udskiftes med virkningsmekanisme.

» Underoversskrifter under opmaerksomhedspunkter (kliniske overvejelser og datagrundlag,
sundhedsgkonomisk analyse mv.) flyttes til efter tabellen med nggleoplysninger.
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5. Lasningsforslag
Initiativ 7: Direkte indplaceringer

RATIONALE

Kendskabet til og forstaelsen for direkte indplaceringer kan definitivt
forbedres. Fra et eksternt perspektiv kan det ses i sammenhaeng med at
beskrivelsen af sagsvarianten er begreenset. Fra et internt perspektiv er
det dels relateret til, at der ikke er s& mange ansggninger, og at processen
er |lgst defineret.

FORMAL

Formalet med Igsningsforslaget er at skabe mere transparens vedr.
sagsvarianten direkte indplaceringer og at skabe en feelles
referenceramme internt.

EFFEKT

Lagsningsforslaget vil bidrage til at behandlingen af direkte indplaceringer
bliver mindre ressourcekraevende og kan gennemfgres pa kortere tid. Det
vil ogsa veere en sagsvariant, som kan give fleksibilitet og balancere
sagsportefgljer. For ansggere vil der komme mere transparens vedr.
direkte indplaceringer.

FORUDS/ZETNINGER

Lasningsforslaget er relativt ukompliceret at udvikle og implementere. De
mest kreevende dele kan veere at lgfte informationsniveauet, fordi det bar
indebaere omstrukturering af hjemmesiden.

Lasningsforslaget er pabegyndt af Sekretariatet.

LASNINGSFORSLAG

Der er et gnske om, at direkte indplaceringer anvendes i stgrre udstreekning, at det er en
sagsvariant, som er mindre ressourcekreevende, og at behandlingstiden potentielt er kortere end
16 uger.

Der er arbejdet med processen for at identificere forenklinger og forbedringer. | tillaeg til forenkling
af selve processen, er der identificeret falgende indsatsomrader:

Ansggningsskema

» Der skal udarbejdes et separat ansggningsskema, som bl.a. vil ggre det nemmere for
virksomheder at ansgge og desuden vil forenkle valideringsprocessen.

Involvering af Radet

 Det leegges op til en minimal radsinvolvering, idet godkendelse af procesvalg ligger hos
fagudvalg og endelig godkendelse uddelegeres til 2 rAdsmedlemmer.

Rapportomfang

» Det skal besluttes om, og i hvilke situationer, selve rapporten kan reduceres eller forsimples.

Skabeloner og huskeliste

» Der skal udarbejdes skabeloner og en huskeliste for at lette arbejdet og leegge tilrette for et
godt sagsflow.

Information

+ Medicinradets hjemmeside bgr opdateres med mere fyldestggrende information om direkte
indplaceringer.

Ny proces for direkte indplaceringer

I
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5. Lasningsforslag

Initiativ 8: Behandlingsvejledninger (1/2)

RATIONALE

Behandlingsvejledninger er blevet udarbejdet siden etableringen
Medicinradet, men blev ikke prioriteret i en periode. Med etableringen af en
separat afdeling til handtering af behandlingsvejledninger, er der nu
kommet fokus p& behandlingsvejledninger og med dette forudsaetninger for
at lgfte omradet.

FORMAL

Det findes situationer, hvor det ikke er ngdvendigt at udarbejde en fuld ny
behandlingsvejledning. Formalet med at beskrive sagsvarianterne er dels,
at skabe en fzelles referenceramme internt, men ogsa at gare varianterne
transparant for omgivelserne.

Derudover er der behov for etablere starre grad af ensartethed samtidig
med, at der er situationsbestemt fleksibilitet med mulighed for at tilpasse
format og omfang.

EFFEKT
Formalisering af sagsvarianter vil resultere i kortere behandlingstid.

Beskrivelser af processer vil bidrage til starre grad af ensartethed og til en
mere effektiv udfagrelse af opgaverne.

FORUDSATNINGER

Afdelingen for behandlingsvejledninger har et eftersleeb af vejledninger, der
skal opdateres og med udarbejdelse af nye vejledninger. Afdelingen har en
del nye medarbejdere og har behov for en relativt omfattende
udviklingsindsats. Der er derfor behov for en prioritering af, hvordan
afdelingen skal disponere tilgeengelig tid i 2023.

Interne interessenter (Amgros, Radet og evt. fagudvalg) skal involveres og
som minimum f& beskrivelser til kommentering.

I

LASNINGSFORSLAG

Afdelingen for Behandlingsvejledninger er under opbygning. Det indebeerer, at der er ansat flere,
nye medarbejdere, og at rekruttering for at komme op pa den allokerede budget-norm pagar. Der er
et generelt behov for at blive yderligere artikuleret om de forskellige varianter og herunder designe
samt beskrive processerne.

Der er identificeret tre overordnede udviklingsindsatser:

A. Beskrive de forskellige varianter af behandlingsvejledninger

B. Beskrive proces for sammenligningsgrundlag, omkostningsanalyse og rekommandation
C. Ggre det nemt at opdatere behandlingsvejledninger

A) Beskrive de forskellige sagsvarianter

Det findes situationer, hvor det ikke er ngdvendigt at udarbejde en fuld ny behandlingsvejledning,
hvorfor der arbejdes med tre varianter. Formalet med at beskrive varianterne er dels, at skabe en
feelles referenceramme internt, men ogsa at ggre varianterne transparente for omgivelserne. De tre

varianter er: .
Klinisk
sammenlignings-
grundlag

Medicinradets
samling af
vurderingsrapporter

Behandlings-
vejledning

"Grundlag for
ligestilling”

Behandlingsvejledning: Udarbejde behandlingsvejledninger indenfor terapiomrader hvor der er
potentiale for ligestilling af mindst 2 laegemidler, ensretning af behandling pa tveers af regioner eller
hvor leegemidler udggr en vaesentlig udgiftspost.

Samling af vurderinger: Udarbejde et sammenligningsdokument, hvor der indgar laeegemidler, som er
vurderet af Medicinradet i individuel proces for nye lsegemidler. Der skal veere basis for at ligestille
leegemidlerne mhp. konkurrenceudsaetning.

Grundlag for ligestilling: Opdatere grundlaget for klinisk ligestilling baseret pa eksisterende materiale
(f.eks. tidligere RADS vejledninger som stadig er geeldende eller det faglige grundlag er foraeldet).

For behandlingsvejledninger foreligger der beskrivelser, som skal opdateres. For de to andre
varianter, er der behov for et mere omfattende beskrivelsesarbejde.

Udover opdatering af skabeloner og beskrivelser til proces- og metodehandbogen for de tre
varianter skal der indfgres et nyt afsnit, hvor der tages stilling til retningslinjer for opstart af
medicinering, dosering og seponering. 64



5. Lasningsforslag
Initiativ 8: Behandlingsvejledninger (2/2)

I

LASNINGSFORSLAG

B) Beskrive processen for sammenligningsgrundlag, omkostningsanalyse og rekommandation

» Udarbejde beskrivelser af disse centrale dele af processen, hvorefter de skal indarbejdes i
metodehandbogen.

» Herunder skal skabeloner og gvrige interne (afledte) dokumenter opdateres
C) Ggre det nemt at opdatere behandlingsvejledninger

Generelt kan det veere administrativt tungt at fa «godkendelse» til opdatering af en
behandlingsvejledning. Nogle af de tiltag som kan bidrage til forenkling er:

~ » Godkendelsesrutinerne kan minimeres ved at skrive betingelserne/kriterierne for en opdatering ind i
+ den fulde behandlingsvejledning. Det giver mulighed for at gennemfgre en opdatering nar
(?7 reirrrrirr | betingelserne/kriterierne er indfriet.
\7} r r rrerr . + Opdatering af protokol. Ligeledes kan det defineres, hvad som skal til for at det er ngdvendigt at
= opdatere protokollen.
| rr | | | o O

- Bevidsthed og specifikation af, hvornar det er hensigtsmaessigt at udarbejde et tillzeg til en
behandlingsvejledning.

+ Opdatere skabelonen for behandlingsvejledning med en ny overskrift, hvor det angives hvornar
behandlingsvejledningen bgr opdateres.

- Definere en rutine for struktureret og systematisk opfglgning og evt. pamindelse om opdatering af
behandlingsvejledninger.
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5. Lasningsforslag
Initiativ 9: Delegering

RATIONALE

| processerne for behandlingen af ansggninger er der adskillige procestrin,
hvor interessenter involveres. Denne involvering er veerdiskabende, men
bidrager ogsa til at fragmentere sagsflowet og er tidskraevende.

FORMAL

Delegering af beslutningspunkter indgar som en del af proces-

forbedringerne. Seerligt for sagsvarianter, som er mindre komplicerede, og
som ikke falger standardprocessen, vil det veere meningsfuldt at delegere
beslutningskompetence for at reducere tidsforbrug og sagsbehandlingstid.

EFFEKT

Effekten af at delegere beslutningsmandat er dels frigjort tid til
radsmaderne og dels en forenklet sagsbehandlingsproces i den forstand,
at beslutningsoplaeg ikke skal udarbejdes. Dermed frigives tid i
sagsbehandlingen. Endelig vil den tid det i dag tager at f& en beslutning
reduceres.

FORUDS/ZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

Delegering af beslutninger skal godkendes af de relevante instanser. | de

tilfeelde, hvor beslutninger delegeres fra Radet til udvalgte rddsmedlemmer

vil det pavirke radsmedlemmernes tidsforbrug. Det skal afklares om det
kreever en aendring af den allokerede tidsramme.

Procesbeskrivelser skal opdateres med aendringerne.

I

LASNINGSFORSLAG

Projektet har identificeret yderligere muligheder for delegering af beslutninger. Disse ligger pa
linje med de af Danske Regioners beslutning om mere delegation.

Direkte indplacering:

Laegemidler kan placeres direkte i en behandlingsvejledning, hvis det indledningsvis vurderes, at
de ikke er bedre end den nuveerende standardbehandling. | den nuveerende proces involveres
radet i forbindelse med den indledningsvise vurdering og ved den afsluttende beslutning til
radsmgdet.

» Det laegges op til, at den indledningsvise vurdering foretages af formanden for det relevante
fagudvalg.

+ Det foreslas, at godkendelse af direkte indplaceringer fremover uddelegeres fra radet til to
medlemmer af radet eller alternativt til skriftlig godkendelse. De to radsmedlemmer vil kunne
afggre om beslutningen skal foreleegges pa et radsmgde.

Immunterapi PD(L)-1:

Beskrivelsen af en fast track lgsning for Immunterapi PD(L)-1 bygger pa en anbefaling af at
godkendelsen finder sted i en skriftlig godkendelsesproces. Det forventes at radet vil involveres i
godkendelsen af de fgrste praeparater, der fglger den nye proces.

Indikationsudvidelse:

Tilsvarende for immunterapi PD(L)-1 foreslas det, at den afsluttende anbefaling eller afvisning
gennemfares i en skriftlig proces med involvering af udvalgte radsmedlemmer.
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5. Lasningsforslag

Initiativ 10: Tydeliggare roller og ansvar

RATIONALE

Rolle og ansvarsfordelingen mellem Sekretariatet, fagudvalg og Radet er
dels beskrevet i kommissoriet, metodehandbog og procesvejledning.
Beskrivelserne er, langt hen ad vejen uklare og giver rum for fortolkning.
Seerligt rolle- og ansvarsfordelingen mellem Sekretariatet og fagudvalg bar
opdateres.

Medicinradets mandat er uklart ift. om relevant information skal
tilvejebringes for at kunne traeffe en beslutning eller om ansggninger kan
behandles pa det grundlagt ansgger tilvejebringer.

FORMAL

Medicinrédet har nu eksisteret i seks ar og en raekke forhold er sendret
siden etableringen. Formalet med at genbesgge kommissoriet og rolle
beskrivelserne er at skabe tydelighed og fijerne nogle af de
uhensigtsmaessigheder som opleves i dag.

EFFEKT

» Tydeligere og opdaterede beskrivelser af roller og ansvar skal tilgodese
en god balance mellem fremdrift i sagsbehandlingen og involvering af
den ngdvendige faglighed. Forslaget har bade effekt pa kvalitet og
sagsbehandlingstid.

FORUDS/ZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

» En tilpasning af roller og ansvar vil kreeve involvering af Sekretariatet,
repreesentanter fra fagudvalg og Radsmedlemmer. £ndringer i rollerne
kan potentielt fa indflydelse pa processen.

 Forslaget kan have en afhaengighed til den tilmalte tid rads- og
fagudvalgs-medlemmer har. Det kan ogsa veere relateret til forslag
vedrgrende kompetence.

» Forberedelse af effektive fagudvalgsmader er relateret til
lgsningsforslag vedrgrende til processen og kompetence.

I

LASNINGSFORSLAG

Det anbefales, at etablere klare rolle/ansvarsbeskrivelser for de forskellige roller involveret i
sagsbehandlingen. Det omfatter bade rolleklarhed i samarbejdsfladen mellem Sekretariat og
fagudvalg, samarbejdsflade mellem Sekretariat og Radets, samt Sekretariatets mandat.

Det anbefales derfor, at rollebeskrivelsen for hhv. Sekretariatet og fagudvalgene opdateres og
specificeres, sa den i starre udstraekning afspejler den faktiske ansvarsfordeling. Samtidig skal
gendringerne ske med respekt for den afggrende faglighed fagudvalgene repraesenterer og
den betydning involvering af fagudvalgene har for den nuvaerende hurtige implementering af
godkendte leegemidler.

Det vil eksempelvis give bedre forudsaetninger for at forberede effektive fagudvalgsmader og
skabe tydelighed omkring ansvaret for vurderingsrapporten og sagsoverblik.

Fagudvalgets rolle er med indfgrelsen af QALY aendret i forhold til den tidligere metode. Ifglge
procesvejledningen skal de "vurdere de kliniske studiers resultater og kvalitet samt vurdere,
hvorvidt studiepopulationer og komparator(er) svarer til dansk klinisk praksis”. Det vil tage tid
inden eendringen er fuldt implementeret, fordi der er mange fagudvalg som samles med
varierende frekvens. Sekretariatet har en central rolle i at tilretteleegge fagudvalgsmader, der
sikrer den rette balance mellem de kliniske vurderinger af de afggrende antagelser i
ansggningen, og den kliniske vurdering af laegemidlet i forhold til viden om dansk klinisk
praksis.

Det bar ogsa arbejdes med at skabe mere tillid til leverancerne fra Sekretariatet hos Radets
medlemmer. P& den korte bane kan det ggres ved at samle op pa hvilke dispositioner/valg
radsmedlemmerne finder fejlagtig. Der bar ligeledes etableres en struktur for Igbende
tilbagemeldinger. Derudover kan der vaere behov for en forventningsafstemning ift. review
rollen og den tidsmeessige placering i processen. Endelig vil et enkelt greb som direkte dialog
mellem reviewende raddsmedlemmer og konsulenter bidrage til forenkling og forstaelse.

Beslutningsmandat

Medicinradet bruger i nogle tilfeelde bade tid og ressourcer pa at vejlede og hjeelpe
virksomhederne med ansggningen. Medicinradets rolle og mandat i dette arbejde kan afklares
for at vurdere, om ansggninger kan behandles pa det grundlag ansgger tilvejebringer, og hvad
konsekvenserne af dette vil veere. Virksomheder kan engagere radgivere til hele eller dele af
ansggningsprocessen, Det kan ogsa veere veerdifuldt, hvis uerfarne ansggere kan sgge eller
finde radgivning hos andre organisationer.

Danske Regioner har abnet op for at ansggninger kan afvises, hvis data vurderes ikke at veere
tilstreekkeligt valide. Det er et forslag med en reekke muligheder. Det vil dog kraeve en
substantiel konkretisering af "ikke tilstraekkelig” for at ggre forslaget operationelt og objektivt
konstaterbart. Afvisninger vil kreeve en eendring af Sekretariatets mandat.



5. Lasningsforslag
Initiativ 11: Kompetencer

RATIONALE

Kampen om medarbejdere og talent er intens i det nuveerende
arbejdsmarked, og det kan derfor veere sveert at tiltreekke de rette
kompetencer.

Nar medarbejdere rekrutteres i Sekretariatet, tager det lang tid at opbygge
kompetence gennem rutine. Der er muligheder for at bruge konsulenternes
kompetencer bedre og gge andelen af motiverende opgaver.

Nye fagudvalg og nye medlemmer af Radet gnsker yderligere introduktion
til rollen.

FORMAL
Formalet med Igsningsforslagene relateret til kompetence er at sikre:

» At de ngdvendige kompetencer er tilgeengelig i organisationen.

At nye kollegaer (i bred forstand) hurtigt far de nadvendige
kompetencer.

» At kompetence anvendes effektivt.

EFFEKT

Adgang til, god anvendelse og fastholdelse af de rigtige kompetencer er
direkte korreleret med kvaliteten af leverancerne. Kompetence er har ogsa
indflydelse pa tidsforbruget, fordi god kvalitet reducerer tilbagelgb, og fordi
kompetence/erfaring bidrager til en bedre vurdering af vaesentlighed.

FORUDSZATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

» En konkretisering af behovet for klinisk kompetence i Sekretariatet og
feelles forstaelse heraf kan abne muligheder for alternative lgsninger .

* De behov som ikke er deekket i de nuveerende onboarding forlgb skal
kortlaegges.

» Det bgr undersgges om modellen for aflgnning af fagudvalg kan
forbedres og hvordan regionernes perceptionen og prioritering af
deltagelse i fagudvalg kan styrkes.

» Eventuelle konsekvenser af at modificere habilitetsreglerne bar
undersgges.

I

LASNINGSFORSLAG

Sekretariatet

Radsmedlemmer giver udtryk for at der savnes klinisk kompetence og forstaelse for hverdagen i
sygehusvaesenet i Sekretariatet. Dette er et forhold, som her vaeret papeget i laengere tid og
Sekretariat har, med begraenset held, forsggt at rekruttere medarbejder med laegefaglig baggrund.
Det anbefales at (re)etablere en dialog mellem Radet og Sekretariatet for at konkretisere det
efterspurgte behov og for at vurdere om andre fagligheder kan deekke behovet.

Det er ogsa foreslaet at gare den kliniske faglighed tilgeengelig for Sekretariatet gennem
"spgrgetimer”, hvor en eller flere personer med bred generel klinisk kompetence og erfaring svarer
pa spegrgsmal fra konsulenterne i Sekretariatet.

Med en relativt stor medarbejderudskiftning er der behov for at gge kompetenceniveauet for nye
konsulenter hurtigere end i dag. For konsulenter foreslas det at:

 Udarbejde et onboarding forlgb, som ogsa inkluderer faglig opleering.

+ Allokering af en mentor til nye konsulenter.

« Bemande projektgrupper med en kombination af en ny og erfaren konsulent.

» Tildele mindre komplicerede ansggninger til nye konsulenter.

Sekretariatet anvender i dag studentermedhjeelpere i begraenset omfang og denne praksis kan

udbredes til at omfatte flere opgaver for at aflaste sundhedsvidenskabelige og —gkonomiske
medarbejdere og bruge deres kompetencer bedre.

Tilsvarende kan Kreeftafdelingens erfaringer med en proceskonsulent i en koordinerede rolle
udbredes. Eksempler pa opgaver som kan fordeles er teknisk validering, litteratursggninger og data-
ekstraktion.

Projektlederopgaven opleves som en stressfaktor og som tidskraevende bl.a. fordi der er mange
afhaengigheder ,som skal opdateres ved sendringer og forsinkelser. Omfanget vil reduceres ved
feerre aktive ansggninger pr. konsulent. Det kan ogsa overvejes at give koordinatorerne en rolle med
at opdatere indkaldelser mv.

Fagudvalg

Det anbefales, at ggre det mere attraktivt og prestigefyldt at veere medlem af et fagudvalg. Det kan
opnas ved at den allokerede tid svarer til det faktiske tidsforbrug inklusiv forberedelse og en
oplevelse af at tidsforbruget er prioriteret af regionerne.

Derudover kan det overvejes at modificere habilitetskravene. Det vil gare "omkostningen” ved at
deltage i et fagudvalg mindre, og gagre det nemmere at rekruttere kompetente medlemmer.

Det er udtrykt gnske om bredere og dybere onboarding af nye rads- og fagudvalgsmedlemmer.



LOSNINGSBESKRIVELSER FOR
ARBEJIDSMILIO

12. Fastholdelse og rekruttering
13. Styrke ledergruppen
14. @get involvering af medarbejdere
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5. Lasningsforslag

Initiativ 12-14: Fastholdelse og rekruttering, feelles, steerk
ledelsesgruppe og bred involvering i udvikling 0

RATIONALE

Medicinrédets sekretariat har mistet en del medarbejdere og har sveert ved at
tiltreekke og fastholde iseer sundhedsgkonomer, der nemt bliver rekrutteret til
leegemiddelindustrien, hvis de ikke oplever tilstraekkelig mening med opgaverne,
udviklingsmuligheder og dermed arbejdsgleede i Medicinradet.

I videnstunge organisationer tager det lang tid at oparbejde erfaring og
udskiftning af medarbejdere har konsekvenser for kvalitet, effektivitet og
medarbejdertilfredshed.

Analysen viser samtidig, at sammenhaengskraften i den samlede ledergruppe
bar styrkes, ligesom den feelles, tveerfaglige ledelsesopgave med fordel kan
udvikles. Der efterspgrges desuden ggede individuelle udviklingsmuligheder
samt reel indflydelse pa faglig udvikling og udviklingen af Medicinradet.

FORMAL

Fastholdelsen skal styrkes for at sikre Medicinradets evne til at levere effektiv
sagsbehandling pa hgijt fagligt niveau bade sundhedsgkonomisk,
sundhedsfagligt og juridisk. Samtidig er det ngdvendigt at sikre Medicinradets
omdgmme som en attraktiv arbejdsplads for at sikre rekrutteringsgrundlaget af
de kritiske kompetencer nu og fremadrettet. Det fordrer moderne ledelse, med

kontinuerligt og reel involvering samt dyrkelse af den tveerfaglige opgavelgsning.

EFFEKT

Forbedret fastholdelse og bedre udnyttelse af den samlede udviklingskraft
blandt ledere og medarbejdere.

En attraktiv arbejdsplads med moderne, inddragende ledelse, hvor
medarbejderne motiveres og frisaettes til at drive innovation og nyteenkning.

FORUDSATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

En ledelses- og organisationskultur, hvor alle medarbejderne uanset faglighed
er trygge ved at udfordre praksis og foresla forbedringer og udviklingsinitiativer.

Der er allerede en hgj grad af faglig mening for bade ledere og medarbejdere i
Medicinrédet. Det er en klar styrke, der med fordel kan lsegges til grund for
udviklingsarbejdet, som et feelles afseet og sigtelinje.

Det er forudseetningen for, at der kan skabes den interne tillid mellem
ledelseslagene og til medarbejderne, som igen er forudseetningen for, at
effektiviteten kan gges i Medicinradet gennem reduktion af (for) bureaukratiske
og hierarkiske kontrolfunktioner og godkendelsesprocesser

LASNINGSFORSLAG

Der er behov for at styrke og fastholde rekrutteringsmulighederne for Medicinradet ved at sikre
oplevelsen af Sekretariatet som en attraktiv arbejdsplads, seerligt for sundhedsgkonomer og
sundhedsvidenskabelige konsulenter specifikt for at reducere det kontinuerlige erfarings- og
kompetencetab og deraf fglgende opleeringsbehov.

Viden om, hvad der ledelsesmeessigt og organisatorisk skal til for at fastholde medarbejdere og
ledere i nutidens savel som fremtidens organisationer, er klar. Det er den gverste ledelses
vigtigste opgave at sikre, at mellemledere og medarbejdere oplever mening, autonomi, mestring
og udviklingsmuligheder samt et tilhgrsforhold bade fagligt og socialt. Det omfatter reel involvering
i den kontinuerlige udvikling af Medicinradet.

Der er mange mader at styrke disse elementer pa, men det er Implements vurdering, at det i
Medicinradets Sekretariatet vil veere mest relevant at igangseette tre samtidige og
sammenheengende initiativer:

1. Enintern, bredt involverende proces, hvor topledelse, mellemledere og medarbejdere
sammen far defineret og beskrevet kriterierne for 1) den attraktive arbejdsplads, 2)
udviklingsmuligheder pa individuelt plan og 3) opstilling af faglige udviklingsmal for
Medicinradet.

Processen ber i vid udstraekning veere drevet "nedefra” men med klar og tydelig forpligtelse
0g sponsorskab fra topledelsen med klarhed om opbakning til resultaterne og om ligeveerdig
deltagelse.

2. En faciliteret og understgttet ledelsesdialog (topledelse og mellemledere) om, hvad ledelse er,
hvordan eksisterende ledelsesadfzerd pavirker medarbejderne — og hinanden, samt hvordan
alle pa individuelt niveau kan se sig selv udvikle og sendre ledelsesadfeerd, sa fastholdelse og
trivsel styrkes. Der kan evt. tages afseet i en 360 graders evaluering af hver enkelt leder,
suppleret med individuelle coaching forlgb efter behov, og en raekke feelles workshops.

3. Udvikling af en "proces og ramme for individuel udvikling” som understgttelse af
udviklingsdialogen mellem personaleleder og medarbejdere. En ramme, der skal have
ophaeng til Medicinradets (Sekretariatets) strategi og udviklingsfokus. En sddan ramme findes
i mange afskygninger og varianter, og det vil vaere naturligt at indhente inspiration fra andre
offentlige organisationer — bade til selve rammen og til den samtaleproces og
opfalgningsproces, der skal give den mening og liv i organisationen.
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15. Systematisk erfaringsopsamling og vidensdeling
16. Styrket dialog med parter og interessenter
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5. Lasningsforslag

Initiativ 15: Systematisk erfaringsopsamling og vidensdeling

RATIONALE

Der findes ikke i dag systematisk evaluering og transparent
ledelsesinformation om processer, leverancer og samarbejde. Det kan
gere det vanskeligt at skabe overblik over og evaluere, hvad der fungerer
godt, hvad der kan forbedres, og om forbedringer virker. Det giver sveere
betingelser for understattelse af videndeling, udbredelse af god praksis,
generel understgttelse af Igbende forbedring, og konstruktiv dialog med
processens partere og interessenter.

FORMAL

Formalet med initiativet er at etablere transparent ledelsesinformation om
sagsbehandlingsprocessen med henblik pa videndeling, lzering og lzbende
forbedring af savel processen som af leverancer og samarbejde.

EFFEKT

Systematisk arbejde med Igbende forbedringer skal styrke videndeling,
gere samarbejdsrelationerne bedre og bidrage til at processerne forenkles.

FORUDSATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

Evaluering af samarbejde og kvalitet i leverancer vil kraeve at
evalueringspunkter defineres, rutiner og retningslinjer beskrives, og at
involverede informeres.

For regelmeessig evaluering af centrale procesparametre er det en
forudseetning af datafangsten forbedres jf. forbedringsforslag om styrket
datagrundlag.

LASNINGSFORSLAG

Den anbefalede Igsning indeholder forskellige elementer i form af:

* Udvikling og etablering af systematisk og periodisk evaluering af samarbejde og kvalitet af
leverancer i samarbejdsflader med fagudvalg, Radet, Amgros og ansgger samt internt ift.
afsluttende review. Det anbefales at udarbejde fa centrale, kvantitative evalueringsparametre og
supplere disse med mulighed for kvalitativ input. Der kan med fordel overvejes at arbejde med at
nogle af parametrene er faste og andre roteres og dermed evalueres periodevist.

» Udvikling og implementering af systematisk og regelmaessig evaluering af centrale
procesparametre, herunder antal ansggninger modtaget og behandlet fordelt pa varianter,
antal/andel ansggninger der ikke modtages til aftalt ansggningsfrist og evt. rsager hertil, kvalitet
af ansggninger, antal tilbagelgb til ansgger under validering samt arsager hertil, antal tilbagelgb
til ansgger under vurderingen samt arsager hertil, antal anvendte fagudvalgsmeder, arsager til
afholdelse af mere end ét made, samt total sagsbehandlingstid og tid fordelt pa faser og clock
stop.

» Udvikling og implementering af ledelsesinformation med afsaet i evalueringerne og som input til
dialog med samarbejdspartnere.

- Det er vaesentligt at evalueringer ikke bliver personspecifikke, men fokuserer pa proces,
leverancer og samarbejde med henblik pa lzering og udvikling.

Derudover bgar der inkluderes temabaserede videndelingssessioner pa afdelingsmgader for at skabe
bedre mulighed for leering og deling af god praksis. Input til temaer kan veere centrale elementer i
sagsbehandlingsprocessen, fx den gode validering, det gode fagudvalgsmade, handtering af
vanskelige fagudvalgsmader, ngdvendig og tilstraekkelig omfang af sagsbehandlingen (hvornar er
nok godt nok?), samt input fra evalueringer.

NI
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5. Lasningsforslag

Initiativ 16: Styrket dialog med parter og interessenter

NI

RATIONALE LOSNINGSFORSLAG

Medicinradet har en raekke interessenter med steerke, forskellige artede og Medicinradets processer vil fortseette med at gennemlgbe sma og store sendringer, som vil pavirke
nogle gange modstridende interesser. Det gar interessentbilledet de involverede parter. Gennemfgrte eendringer fungerer ikke altid efter intentionen og det vil derfor
kompliceret og kraevende at handtere, og i dag forgar en del af dialogen veere en fordel at styrke dialogen med henblik pa tilpasninger og fortsat udvikling til alles bedste.

via media. Generelt er der en del holdninger og synspunkter som bunder i
manglende forstaelse for eller indsigt i parternes arbejde.

FORMAL .

Interviews har peget pa, at der i dag er mulighed for at styrke dialogen
med samarbejdspartnere og interessenter, med henblik pa at skabe gget .
gensidig forstaelse, afstemme forventninger og udvikle samarbejdet.

EFFEKT

Gensidig forstaelse og afstemte forventninger og en gensidig vilje til
justeringer og eendringer vil fa indflydelse p& bade kvalitet og effekt.
Derudover vil effekten forhabentlig veere at dele af interaktionen kan gares
uformel og mindre tidskraevende.

FORUDSATNINGER OG IMPLEMENTERINGSANBEFALINGER

Samarbejdsmiljget og tilliden mellem ansggere og Medicinradets
sekretariat er generelt gensidigt anstraengt. Det kan tage tid og
vedholdende indsats at fa denne relation til blive konstruktiv.

Der bgr implementeres en fast proces og mgde-/workshopstruktur til at evaluere
sagsbehandlingsprocessen, leverancer og samarbejde som minimum hvert ar. Til opstart
anbefales kortere og hyppigere mgder fx hvert kvartal.

Evalueringen skal afdeekke processen og alle samarbejdspartneres oplevelse og vurdering af
processen fra start til slut samt inddrage fakta (data) hvor det tilgeengelig og relevant.

Enkle afklaringer til eksempelvis ansggninger bar i langt stgrre grad kunne handteres via telefon
eller mail. Det vil gavne bade ansagere og Sekretariatet.
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06
PERSPEKTIVERING

Perspektiveringen bergrer kort emner som er
fremhaevet under interviews, men som ligger udenfor
analysens scope.

I
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Perspektivering

I

Der er som led i denne analyse identificeret supplerende udviklingsperspektiver, som har betydning for eller vil fa indflydelse pa Medicinradet og dets virke. Perspektiverne er
primzert baseret pa input fra de gennemfarte interviews. | det nedenstaende gives en kort introduktion til perspektiverne.

STRATEGISK RETNING OG PRIORITERING

Den lgbende udvikling indenfor leegemidler, metoder, HTA forordning mv. stiller krav til at
Medicinradet definerer en strategisk retning og et stasted. Det er fra forskellige hold
papeget, at dette mangler i dag. EMA’s anerkendelse af fase 2 studier udfordrer allerede
de geengse forventninger til datagrundlag, og genterapi er et andet omrade, som kraever
metodisk og strategisk stillingtagen. Af mere taktisk karakter vil det veere
hensigtsmaessigt at undersgge mulighederne for prioritering af ansggninger.

AFVISNING AF ANS@GNINGER

| projektet er det arbejdet med, at identificere muligheder for fast track og afvisning af
ansggninger. Det blev drgftet om ansggninger skal kunne afvises, i de tilfeelde, hvor der
mindre end tre patienter i Danmark. Udviklingen indenfor personlig medicin ggr kriteriet
udfordrende, ligesom Medicinradet ber forberede sig pa denne udvikling generelt. Det er
dog ikke helt simpelt at indfare et operationelt kriterie, og muligheden bgr derfor
undersgges ne&ermere

BETALINGSVILLIGHED/GRANSEVARDI

De 7 nuvaerende principper for prioritering af sygehuslaegemidler fra 2016 deler vandene
ift., om de er velfungerende som prioriteringsmekanisme. Fra et operationelt HTA
perspektiv er de ikke specielt anvendelige og pa enkelte punkter inkonsistente. Undervejs
i projektforlgbet har der i forskellige sammenheenge veeret drgftelser af perspektiverne
ved at indfgre greenseveaerdier. Eksempelvis vil det kunne fa indflydelse pa prioritering af
ansggninger og den grundighed, ansggningerne behandles med. Det vil ogsa kunne fa
betydning for anbefalingerne og disses konsistens, hvilket igen vil ggre det nemmere at
vurdere, hvad som er veesentlig og uveesentlig. Greenseveaerdier eller acceptable ICER’s
defineres fra politisk side.

ET SMUTHUL

Det meste af Medicinrdets kapacitet bruges pa at behandle de ansggninger,
virksomhederne fremsender. Det er sdledes begraenset kapacitet til at behandle
leegemidler af egen drift. Det er en udfordring i forhold til leegemidler, som kommer i
anvendelse i regionerne og pa hospitalerne udenom Medicinradet. Lidt forenklet sker det
ved, at laeger med kendskab til nye preeparater far regional godkendelse til anvendelse af
et preeparat til en enkelt patient eller en mindre patientgruppe. Disse laegemidler har
typiske forventeligt gode effekter baseret pa foreliggende studier og kommer i anvendelse
uden formel prisforhandling. Nar et laegemiddel fgrst er ’kommet indenfor dgrene” og
taget i anvendelse, er der en sandsynlighed for fortsat og bredere anvendelse.

For at kunne vurdere kapacitetsbehovet til behandling af flere ‘egen-drift sager’ kan der
med fordel gennemfares en hurtig kortleegning af, hvor mange laeegemidler som kunne
veere behandlet i Medicinradet af egen drift. Derudover bgr mulighederne for at kunne
prioritere i reekkefglgen for behandling af ansggninger undersgges.

FAGUDVALG

Det kan veere langtrukket og sveert at etablere nye fagudvalg eller finde nye
fagudvalgsmedlemmer. Dette skyldes dels habilitetsreglerne og dels processen samt
ansvarsfordelingen. Region Syddanmark har de feerreste udfordringer med at udnaevne
fagudvalgsmedlemmer. Det kan veere interessant, at vurdere om modellen fra Region
Syddanmark (hvor regionen betaler for laegernes rejse- og konferenceaktivitet, saledes
at de af regionen ansatte leeger ikke modtager statte hertil fra lsegemiddelproducenter
mv.) med fordel kan anvendes i de andre regioner. Dette er dog en faelles regional
overvejelse og evt. beslutning.

Det kan ligeledes veere relevant at genbesgge habilitetsreglerne for at belyse muligheder
for at modificere disse samt deres effekter og potentielle konsekvenser.
Habilitetsreglerne for fagudvalgsmedlemmer kunne herunder evt. se anderledes ud, end
reglerne geeldende for rddsmedlemmer og sekretariatsmedarbejdere, da der ikke treeffes
selvsteendige beslutninger i fagudvalgene.

NORDISK BENCHMARK

De Nordiske lande har alle pendanter til Medicinrdet. De er dog forskelligt organiseret
og fungerer under forskellige rammevilkar. | forbindelse med analysen er der fra
forskellige hold eksempelvis indikeret, at Danmark udgver en mere konservativ linje
(feerre laegemidler godkendes) end nogle af de andre lande. Hvorvidt dette er korrekt kan
belyses med en komparativ analyse af en raekke leegemidler, der allerede er blevet
behandlet i flere af landene.

| et lzerings- og udviklingsperspektiv vil det generelt set desuden veere vaerdifuldt at fa
tveer-nordiske fakta pa forhold som:

» Organisering, kapacitet og ressourceforbrug
» Principper eller retningslinjer for anbefalinger
» Forskelle i anbefalinger af leegemidler

» Sagsbehandlingstider

* Reel implementeringshastighed

Derudover vil det veere relevant at undersgge mulighederne for et samarbejde pa tvaers
af landegraenserne. | hvilken grad vil det eksempelvis vaere muligt at harmonisere
fremgangsméade og metoder for at kunne genbruge vurderinger (eller dele af) af
leegemidler.
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Data for sagshehandlingen af
nye izgemidier

I



Al. Tid fra anmodning til forventet ansggningstidspunkt og fra forventet <
ansggningstidspunkt til farste ansggning !

Tiden fra anmodning til modtagelse af farste ansggning varierer betydeligt og Ansggninger modtages ikke pa det forventede
ansggningstidspunkt

Uger mellem anmodning og forventet ansggningstidspunkt (n = 79 sager, median = 15,4 uger)
20 Kommentar

37

Tid fra anmodning til forventet
ansggningstidspunkt

» Tiden fra anmodning til modtagelse af
fgrste ansggning varierer betydeligt, dvs.
fra O til 60 uger. Medianen er 15,4 uger.

Antal sager

* Denne tid giver mulighed for at
tilrettelaegge processen for behandling af
ansggningen.

4 Tid fra forventet ansggningstidspunkt til farste
1 ansggning
[0,0, 10,0] (10,0, 20,0] (20,0, 30,0] (30,0, 40,0] (40,0, 50,0] (50,0, 60,0] * Ansggninger modtages ikke pa det
forventede ansggningstidspunkt og
Uger bevirker a processen planlaegges pa et
usikkert grundlag. at processen reelt ikke
Uger mellem forventet ansggningstidspunkt og fgrste ansggning (n = 57, median = 5,1 uger) kan fglge planen, og herunder at.plan_lagte
fagudvalgsmgder reelt kommer til at ligge
28 vilkarligt.

* 12 ud af 57 sager, dvs. 21%, modtages
inden for en uge efter forventet
ansggningstidspunkt. Disse sager giver alt
andet lige mulighed for at gennemfare den
planlagte proces.

* 14 ud af de 57 sager modtages inden for 2
uger, 17 sager inden for 3 uger og 24
sager inden for 4 uger.

Antal sager

0 0 1 * Medianen er 5,1 uger
I

[0,0, 5,0] (5,0, 10,0] (10,0, 15,0] (15,0, 20,0] (20,0, 25,0] (25,0, 30,0] (30,0, 35,0]

Uger
* Kilde: Sekretariatets projektark 04.11.2022 79



A2. Tid fra modtagelse af farste ansggning til dag 0 samt antal tilbagelab til ansgger i S

valideringsfasen

Medianen for gennemlgbstiden i valideringsfasen (ekskl. 10 dage til selve valideringen) er 18,1 uge. Kun 9 ud af 42 sager
sendes ikke tilbage til ansgger mindst én gang og hele 10 af sagerne sendes tilbage 3 eller flere gange

Uger fra modtagelse af fgrste ansggning til dag 0 (n = 42, median = 18,1 uge)

12

Antal sager

[0,0, 5,0] (50,10,0]  (10,0,150]  (15,0,20,0] (20,0, 25,0]

Uger

Antal tilbagelgb til ansgger i valideringsfasen (n = 42, median = 2)

20
18
16
14
12
10

Antal sager

o N B O 0

[0,0,1,0] (1,0, 2,0] (2,0,3,0]

Antal tilbagelgb til ansgger
* Kilde: Sekretariatets projektark 04.11.2022

(25,0, 30,0]

(3,0, 4,0]

(35,0, 40,0]

1

(4,0, 5,0]

Kommentar

Tid i valideringsfasen (uger fra modtagelse af
farste ansggning til dag 0)

Medianen for valideringsfasen er 18,1 uge
(ekskl. 10 dage fra dag O til afsluttet
validering)

Kun 1 af de 41 sager er tildelt dag 0 ved
modtagelse.

17 af de 41 sager har en gennemigbstid pa
20 eller flere uger, og dermed i sig selv
leengere tid end den malsatte tid pa 16
uger for selve den efterfglgende
sagsbhehandling

Den lange gennemlgbstid for
ansggningsfasen, gor det vanskeligt falge
den planlagte proces og herunder de
planlagte fagudvalgsmgader.

Antal tilbagelab til ansgger i valideringsfasen

Kun 9 ud af 42 sager (21,4%) har ikke haft
et tilbagelgb til ansgger i valideringsfasen.
Det er ikke ngdvendigvis et objektivt udtryk
for at kvaliteten af ansggningen har veeret i
orden, idet vurderingsfasen nogle gange
startes, selv om kvaliteten af
ansggningenn ikke er tilstreekkelig.
Halvdelen af sagerne har 2 tilbagelgb til
ansgger i valideringsfasen (medianen).
Der er en tung hale af ansggninger, der
har 3 eller flere tilbagelgb til ansgger.
Denne gruppe udggr 10 af de 42 sager,
svarende til 23,8%
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A3. Tid fra Dag 0 til Radsmgade (sagsbehandlingstid) og antal uger registreret i

clock stop pr. sag

I

Medianen for sagsbehandlingstiden er 20,7 uger og i alt 7 sager (28%) behandles inden for malet pa 16 uger. Kun
| 7 af sagerne er der registreret clock stop.

Uger mellem Dag 0 og Radsmeade ekskl. Tid | clock stop (n = 25, median = 20,7)

13

Antal sager

[5,0, 15,0] (15,0, 25,0]

8,0
7,0
6,0
5,0
4,0
3,0
2,0

Antal uger i clock stop

10 0,9
, 0,3

1 2

* Kilde: Sekretariatets projektark 04.11.2022

1
0 I

(25,0, 35,0] (35,0, 45,0] (45,0, 55,0] (55,0, 65,0]

Uger

Uger i clock stop (n = 7)

7,1
4,6
4,0
1,9
. .
6 7

3 4 5
Sagnr.

Kommentar

Sagsbehandlingstidid ekskl. tid i clock stop
» Sagsbehandlingstiden varierer betydeligt.

« 7 af de 25 behandlede sager blev
behandlet inden for den malsatte tid pa 16
uger, svarende til 28%

» Medianen for sagsbehandlingstiden er
20,7 uger.

» 11 sager (44%) er behandlet inden for 20
uger og 18 sager (72%) er behandlet inden
for 24 uger. Det betyder, at 4 (11-7) sager
af disse sager springer et radsmade, og 11
(18-7) sager springer 2 radsmgder.

Registreret clock stop

» Der erregistreret clock stop for 7 af de 25
afsluttede sager, svarende til 28%

« Tid registreret i clock stop varierer
betydeligt, men kun 3 af sagerne har veeret
i clock stop i under én uge.

» Leengden af clock stop er samlet set
betydelig ift. at sagen kan handteres inden
for det planlagte forlgb af fagudvalgsmgader
og planlagte allokering af medarbejder i
Sekretariatet.
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IM_

Kun 3 fagudvalg har behandlet mere end 5
sager i perioden januar 2021 til oktober

Meget fa fagudvalg har opbygget rutine
2022 (22 maneder)

med behandling af QALY-sager.

Kommentar

Belastning af fagudvalg
(99 fagudvalgsmegder fordelt pa 40 fagudvalg i periode januar 2021 til oktober 2022)

12
10

Kun 3 fagudvalg har behandlet mere end 5 sager i perioden jan 2021 til okt 2022 (22 maneder)

A4. Antal sager fordelt pa fagudvalg

Hele 19 fagudvalg har kun behandlet 1 sag

i perioden

6

5

5

5

Den begreensede rutine for fagudvalgene

og dermed samarbejde mellem fagudvalg
og Sekretariatet er en medvirkende arsag
til uklar rollefordeling mellem fagudvalg og

Sekretariatet.
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A5. Estimerede procestider for de tungeste sagstyper pr. afdeling

(cost utility og cost minimization)
Sagerne er ressourcekraevende og ger beslag pa stegrstedelen af den produktive tid tilgeengelig i den malsatte
periode pa 16 uger

I

Kortlagte procestider for behandling af ansggninger

Cost utility Cost minimization Kommentar _
' : . : » Under projektet er der gennemfart en
Procestid Procestid Procestid Procestid opgavekortlaegning, hvor afdelingerne har
timer timer estimeret procestider for aktiviteterne i
processen.
Kraeft 379,8 11,7 261,5 8,0 + Procestiden for Sjeeldne sygdomme er
veesentligt hgjere end for Kreeft og
Kroniske 383,3 11,8 324,3 10,0 Kroniske sygdomme. Dette skyldes at
sagerne er tungere.
Sjeeldne 490,5 15,1 365,5 11,2 » Procestiden for Sjeeldne sygdomme

vurderes at udggre neesten al tilgeengelig
tid i lgbet af de 16 uger. Dertil kommer tid

Gennemsnit (alle sager) 417,8 12,9 3171 9,8 til fagudvalg, Amgros/ansgger og Radets
. ) forberedelse.

Gennemsnit (Kraeft og Kroniske) 381,5 11,7 292.9 9,0 . En sagsbehandlingstid pa 18 uger vil gare

det mere realistisk at kunne behandle

Note Sjeeldne sygdomme inden for malsat tid.

+ Procestiderne udtrykker det antal timer, medarbejderne arbejder med sagen, og inkluderer dermed ikke tid til fx. Det vil 0935 gere det mere realistisk° at
pauser og ikke sags-relaterede mader. Estimaterne er et erfaringsbaseret estimat vurderet af afdelingsledere og kunne handtere en sagsportefglje pa mere
udvalgte fagspecialister. end én sag for Kraeft og Kroniske.

« Der eksisterer ikke tidsregistreringsdata, der vil kunne yderligere belyse og validere de estimerede tider. * Procestiden forventes reduceret i takt med

+ Der er regnet med en produktiv tid pa 6,5 timer pr. dag svarende til 32,5 timer pr. uge. at processerne effektiviseres

« Procestider for anmodningsfasen er kortlagt til 12,7 timer for Cost Utility og 14 timer for Cost Minimization » Etablering af styrket driftsstyring og

« Indikative procestider er for "Revurderinger — ny data” og "Revurderinger — ny pris” er for Sjeeldne Sygdomme herunder grundleeggende tidsregistrering
kortlagt til hhv. 138 timer (4,3 uger) og 63 timer (2 uger) vurderes dels at kunne reducere

procestider og dels at bidrage med fakta
ift. at forstd og estimere procestider bedre

» Procestiden for sagsvarianterne
"Revurderinger” vurderes at vaere mindre
end "Cost Minimization”.

» Antallet af sager fordelt pa sagsvarianterne
er ikke kendt.
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A6. Antal QALY-sager modtaget fordelt pa modtagelsesmaned

Der er ikke noget stabilt mgnster i modtagelsen af ansggninger

I

Antal sager modtaget pr. maned Kommentar
(Nye laegemidler QALY, januar 2021 til oktober 2022)  De farste 22 maneder med modtagelse af
QALY-ansggninger udviser ikke et stabilt
8 mgnster for modtagelsesantal og

tidspunkt. Peaks er spredt ud over aret

7
6
5
]
00
T
2 4
©
3
[
<
3
2
| ‘
0
Jan Feb Mar Apr Maj Jun Jul Aug Sept Okt Nov Dec
m 2021 0 1 0 0 4 1 1 2 4 7 6 7
W 2022 3 2 3 6 4 7 4 4 1 3 0 0
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B1. Dokumentation af proceskortlaegning for cost utility
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B2. Dokumentation af proceskortleegning for Direkte indplaceringer <

PR

= = = = = = === e == 2= ==

Iansvarige

aktiittore plalagges bagud herral

Moo med tagudvagsfomand v opstar)

i

Fagualgemode()

Gathendots seingsiodre

2 s nmer goenderaf appor, sagsoverik (s e s

Anmading
Modtag snmodring
Modtag nmodningog fourlser Koaninaior

Vorderanmoging.Behor o dilog? s

sl
Disog(mte), Arnger, nput 1 ansogring 0 e sesoqingCEpUTK: s
Pranmageeservere F0 mode) sve
Ansagning motages (postasse-ad loder SVK)
Ansogningon gennemsieses. Vusder om benow ot ylerigere et sve
Eut supterene mtenle modiages s 14 dage.
Vurdere supierende mterle swe
52 s om ok g
Plaigningaf moder nvolenng my sw
L ansogning, s cpmansambedspunkier, EPAR m. Vurder b or
ytergere dalog
Anlyso (dataskia otk ) s
Udarberde apporutias (sends i FU 1.2 g indon meder s
Funose
FU ommentees p opdire ot £

" s
Gonkendelseemade med s cerseviever i SVK
vt ipssningor st godkendesesmode.

Rappor sendes i kommenteing | viksomned og v ipasrnger
Layoutogemsendeles 2 rhgsmedermer (v Prepare) Koot

S e B
e

oger

ved ity goskendelse
Uit

Ampros igangsaiter o gennemirer udbud e e
Rekommendation

Foroeredels s rekommancaton » forrecese f made m AMGROS.

Udarberd udkass i Lsgemiddolekommandaton

ved i gosienaciee)

10300 msesping o dioks ndplacorin
2 Rapporuthas e sioegir

3 Rapport o sageoveri qokendt o i edere
1 Rapoon e gokendtog ofediggon.

5 Onkosiingeanaiyse o iarbeer

& Uokas i rskommendtion e dabeget
9 Rekommendaton a godkendog ferdigion

* Kilde: Kortlaegningsworkshop i Sekretariatet 87



B3. Dokumentation af proceskortleegning for Omkostningsminimering
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4. Dokumentation af proceskortleegning for Behandlingsvejledninger
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(1-2 uger for dokumenter)
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godkendelse)
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Litteraturbidrag og dataekstraktion
Literatubicra fraviksomheder  imttionogbidrag
Screening of litteratur
argoring afdotaart dataeksrakion + sende data i cstatistker i
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w2 cotumenter]
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1. Udkast tl protokol er udarbejdet
Protokol er godkendt og offentliggiort
Litteraturbidrag fra virksomheder er indsendt
Dataekstraktion er afsluttet

Rapportudkast er udarbeidet

Rapport er godkendt og offentliggiort
Omkostningsanalyse er udarbejdet
Omkostningsanalyse er godkendt

Udbud (AMGROS) er afsluttet

10. Udkast tl rekommendation er udarbejdet

11. Rekommendation er godkendt og offentliggjort
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Uddybende bheskrivelse af
dataindsamlingsaktiviteter
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C1. Oversigt over veesentligste dataindsamlingsaktiviteter (1/2) S
Interviews, observationer og workshops |

Interviews med 6 interview Direktar og alle afdelingsledere i Sekretariatet Inkludering af alle ledere i sekretariatet
ledere i
Sekretariatet Indsigt i nuvaerende praksis,

driftsledelsestilgang,
udfordringer og
forbedringsmuligheder

2 Interviews og 15 Interview og observationer Medarbejdere i Sekretariatet med forskellige roller i Inkludering af vaesentlige faglig roller involveret i behandlingen af
observationer med Indsigt i nuverende praksis sagsbhehandlingen. kerneopgaven
faglige ’ . ; ;
mgd%rbejdere skabeloner, system, Roller: sundhedsvidenskabelige konsulenter, Sundhedsvidenskabelig konsulent og sundhedsgkonom fra hver
udfordringer og sundhedsgkonomer, sundhedsvidenskabelige konsulent i staben, faglig afdeling
forbedringsmuligheder mv. biostatistiker, leege, proceskoordinator og daglig arbejdsmiljgleder * Sundhedsvidenskabelig konsulent og sundhedsgkonom med

erfaring med hver sagstype (nye lsegemidler,
behandlingsvejledninger og direkte indplaceringer)

Staben i Sekretariatet har p& baggrund af udveelgelseskriterierne
bidraget med input og overvejelser til udveelgelse af medarbejdere

3 Interviews med 10 interview, heraf 3 interviews Radets to formeend: Inkludering af et bred udvalg af repreesentanter for Radet

repreesentanter fra i sammenhaeng med anden +  Steen Werner Hansen +  De to formaend, Steen Werner Hansen og Jargen Schaler

Radet rolle (se interessenter) . Jorgen Schaler Kristensen Kristensen, er involveret i kraft af deres formands-rolle.
Indsigt i samarbejdsfladen Ni radsmedlemmer: « Peder og Per er valgt for at fa perspektiver fra hhv. et nyt og et
med Radet, roller og ansvar, . mere erfarent rddsmedlem. Per og Peder er udvalgt i dialog med
nuveerende praksis og + Per Jargensen (rddsmedlem, Region Hovedstaden) Staben
herunder kvalitet, tilbagelab, « Peder Gunner Fabricius (rAddsmedlem, Region Sjeelland) «  Hanne Rolighed Christensen , Niels Obel, Dorte og Anne Lene
;’cﬂg’ég:mgg%%% heder my + Hanne Rolighed Christensen (rddsmedlem, Regionerne) Riis har selv taget initiativ til et interview

9 9 ' * Niels Obel (LVS) » Morten Freil, Dorthe Bartels og Ida Sofie Jensen er udvalgt ud fra
- Dorte Lisbet Nielsen (LVS) deres kombinerede rolle som medlem/observatgr i Radet og som

. veesentlige interessenter
* Anne Lene Riis (LVS)

« Morten Freil (rddsmedlem, Danske Patienter)
» Dorthe Bartels (observatar, Amgros)
» lda Sofie Jensen (observatgr, Leegemiddelindustri-foreningen)

4 Interviews med 2 interview Alle fagudvalgsmedlemmer tilstedeveerende pa det forudgdende Udvalgt med afseet i fagudvalgsmader, der allerede var planlagt i
fagudvalg (FU) o . fysiske fagudvalgsmade Medicinradet.
Indsigt i samarbejdsfladen
med FU, roller og ansvar, Begge fagudvalg vurderes at veere relativt rutinerede

nuvaerende praksis og
herunder kvalitet, tilbagelgb,
udfordringer og for-
bedringsmuligheder mv.
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C2. Oversigt over veesentligste dataindsamlingsaktiviteter (2/2)
Interviews, observationer og workshops

Interviews med interessenter
(LIF, Amgros, og Danske
Patienter)

6 Interview med Roche og Bristol
Myers Squibb (BMS)

7 Interview med tidligere ledere
og medarbejdere

8 Kortleegnings- og design
workshops
9 Indsamling af data om

sagsbehandling og
forbedringsforslag

4 interview Morten Freil (rAddsmedlem, Danske Patienter)

Indsigt i interessenters + Dorthe Bartels (observatgr i Radet, Amgros): 2 interview
oplevelse af samarbejdet med + Ida Sofie Jensen (observater i Radet, Leegemiddelindustri-
Medicinradet, nuveerende foreningen) og Louise Broe

praksis og herunder
udfordringer og
forbedringsmuligheder

2 Interview * BMS: Morten Hedegaard, Lars Oddershede, Signe Thybo

* Roche: Marianne Wigant, Kirsten Holdt, Anne Kolbye, Christian Beck

Indsigt i interessenters
oplevelse af samarbejdet med
Medicinradet, herunder
udfordringer og
forbedringsmuligheder

4 interview Tenna Bekker, Madina Saidj, Rasmus Wolf, Christian Beck

Vurdering af arbejdsmiljg fra
tidligere ansatte

.

z

Udvalgt som repreesentanter for veesentlige
interessenter os i kraft af deres kombinerede
rolle som Radsrepraesentanter

Kriterier for udveelgelse: Virksomheder med
mange ansggninger og erfaring med QALY -
ansggninger.

Kontaktoplysninger til virksomheder formidlet af
LIF.

4 proceskortleegnings-workshops med udvalgte, repreesentative medarbejdere (kortlaegning af den nuveerende proces, udfordringer og forbedringsideer)
1 opgavekortleegnings-workshop med ledere og udvalgte fagspecialister (kortleegning af afdelingernes opgaveportefglje)

3 procesdesign-workshops med udvalgte, repraesentative medarbejdere (design af forbedrede processer)
4 Igsningsdesign-workshops med udvalgte, repreesentative medarbejdere (skitsedesign af mulige lgsninger)

Faktuelt overblik over sagstyper, antal sager modtaget og behandlet, og varighed af hovedtrin i sagsbehandlingen, samt magde med gennemgang af data

Afdelingernes projektark med sagsbehandlingsdata pr. ultimo oktober
Gennemgang af Danske Regioners 9 tiltag til nedbringelse af sagsbehandlingstiden
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