Medicinsk teknologivurdering:
vigtige definitioner

Hvad er sundhed?

“Sundhed” kan betyde forskellige ting for forskellige
mennesker. Eftersom begrebet “folkesundhed” har faet stgrre
indflydelse i lgbet af det sidste arti, betyder “sundhed” ikke
lengere kun summen af enkeltpersoners sundhed.

Verdenssundhedsorganisationens (WHO's) definition af sundhed
hgrer til de mere omfattende definitioner, og kendskabet til
den er udbredt, selv om den ikke altid accepteres. Ifglge WHO
er sundhed:

“En tilstand af fuldstandigt fysisk, mentalt og socialt

nl

velbefindende og ikke blot fravaer af sygdom eller svakkelse.

Denne definition er god, fordi den ikke definerer sundhed som
fraveret af sygdom eller ved hjalp af negative referencer. Det
er dog vigtigt at huske, at man ikke i alle sundhedssystemer
er enige 1 denne definition.

Beslutningstagerne i sundhedssystemet maler generelt sundhed
0og sundhedssystemernes praestation ud fra gavn og retferdighed:’
= Gavn betyder, at et sundhedssystem svarer godt til det,

som folk forventer af det

- Retferdighed betyder, at det svarer lige godt til alles
forventninger uden at forskelsbehandle

Hvad er sundhedssystemer?

Sundhedssystemerne er forskellige i de forskellige lande og
nogle gange 1 de forskellige regioner 1 1landene.
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Sundhedssystemerne har til formal at levere sundhedstjenester
af hgj kvalitet til deres medlemmer (eller befolkningen).
Nogle sundhedssystemer:

= leverer udelukkende hospitalstjenester

- leverer sundhedspleje i lokalomradet og primar
sundhedspleje

er ansvarlige for at forebygge sygdomme og fremme
sundheden.

De fleste sundhedssystemer er ansvarlige for alt dette.

Regeringerne spiller en hovedrolle i praktisk taget alle
sundhedssystemer i hele verden. De forskellige regeringers
rolle er dog ikke den samme. I nogle tilfalde er det f.eks.
kun regeringens rolle at vedtage de lovgivningsbestemmelser,
der galder for systemet, som sa forvaltes af uafhangige
organer. I andre tilfazlde kan regeringerne finansiere
sundhedssystemet o0g tilrettelagge leveringen af
sundhedstjenester.

Finansieringen af sundhedssystemerne er meget forskelligt
opbygget. F.eks. finansieres nogle systemer gennem skatten,
mens andre er forsikringsbaserede ordninger. Der kan evt. vare
taget hgjde for en egenbetalingsandel.

Man taler almindeligvis om offentlige, private og blandede
systemer, men disse enkle beskrivelser kan vare misvisende.
F.eks. kan et offentligt finansieret system (som betales af
offentligheden gennem skatten eller social sikring, sadan som
det er tilfeldet i UK) reelt gegre brug af ikkeoffentlige
enheder til leveringen af tjenesterne (sasom institutioner og
udbydere med eller uden lukrativt formal, som finansieres af
investorer eller donationer fra velggrenhed).

Hvad er en medicinsk teknologi?

Teknologi kan defineres som anvendelse af en vidensgren til



praktiske formal. Medicinsk teknologi kan saledes defineres
som enhver “intervention, der kan anvendes til at fremme
sundheden, forebygge, diagnosticere eller behandle en sygdom
eller til rehabilitering eller langtidspleje. Dette omfatter
legemidler, udstyr, procedurer og organisatoriske systemer,
der anvendes til sundhedspleje.”’

Begrebet “medicinsk teknologi” kan saledes bruges til at
henvise til mange forskellige interventioner inden for et
sundhedssystem. Der kan f.eks. vare tale om:

- Programmer, der tager sigte pa at forebygge et darligt
helbred (f.eks. bgrnevaccinationsprogrammer)

= Indgreb (f.eks. operation)

» Legemidler

Udstyr (enheder eller maskiner, der leverer
sundhedsplejeinterventioner eller hj®lper med dagligdags
aktiviteter, sasom en insulinpumpe eller en epinefrin-
autoinjektor)

Hvad er medicinsk
teknologivurdering (MTV)?

Medicinsk teknologivurdering (MTV) er en form for politisk
forskning, der undersgger de kort- og langsigtede konsekvenser
af at bruge en medicinsk teknologi. Det er en tvarfaglig
proces, hvor man forsgger at sammenfatte information om
medicinske, sociale, gkonomiske og etiske spgrgsmal, der er
relateret til brugen af en medicinsk teknologi. Dette skal
ggres pa en systematisk, gennemsigtig, upartisk og palidelig
made. Formalet med MTV er at stgtte beslutningstagningen ved
at give information om den indvirkning, som disse beslutninger
har.

MTV anvendes i mange sundhedssystemer i hele verden, og brugen
af det bliver mere og mere udbredt. MTV kan dog vare defineret
forskelligt i forskellige systemer, nogle gange bredt og andre



gange mere snavert.

European Union Network of Health Technology Assessment
Organisations (EUnetHTA) har defineret medicinsk
teknologivurdering som:

i

en tverfaglig proces, som sammenfatter information om
medicinske, sociale, gkonomiske og etiske spgrgsmal, der er
relateret til brugen af en medicinsk teknologi, pa en
systematisk, gennemsigtig, upartisk og palidelig made. Dens
malsatning er at tjene som informationsgrundlag for
udarbejdelsen af sikre, effektive sundhedspolitikker, der har
patienten i fokus og sigter mod at opnd den bedste vardi.”*

Pd trods af sine politiske mal skal MTV altid vare fast
forankret i1 forskning og videnskabelige metoder.

Overordnet set har MTV til formal at tjene som
informationsgrundlag for de beslutninger, der traffes 1
sundhedssystemerne om, hvilke medicinske teknologier som har
den stgrste vardi, og som man skal investere 1. Denne
bestemmelse af va&rdien er kompleks, og den politiske og
sociale kontekst skal tages i betragtning.

Hvad er forskellen mellem MTV og
regulatoriske forhold?

Nogle vil spgrge, hvorfor det er ngdvendigt med MTV-organer,
nar der findes lagemiddelmyndigheder, som godkender salget af
legemidler (udsteder markedsfgringstilladelser), overvager
deres (sikre) brug (lagemiddelovervagning) og traffer passende
foranstaltninger. Lzgemiddelmyndigheder og MTV-organer har dog
forskelligt mandat.

Legemiddelmyndighederne baserer typisk deres beslutninger om
markedsfgringstilladelse pa objektive videnskabelige
kvalitets-, sikkerheds- og virkningskriterier uden hensyntagen



til gkonomiske eller andre overvejelser.’ De kliniske data, der
udggr grundlaget for beslutningen om markedsfgringstilladelse,
stammer i de fleste tilfelde fra randomiserede kontrollerede
kliniske forsgg, hvor lagemidlet testes mod placebo eller en
komparator under strengt kontrollerede forhold.

MTV-organerne koncentrerer sig derimod om evidens med hensyn
til klinisk effektivitet, sikkerhed 0g
omkostningseffektivitet, og hvis teknologierne skal anvendes
bredt, medtager de overvejelser om de sociale, etiske og
juridiske aspekter af de medicinske teknologier. Et vigtigt
formal med medicinsk teknologivurdering er at tjene som
informationsgrundlag for beslutninger om tilskud og dakning. I
sad fald skal MTV'’erne ogsa indbefatte en benefit/risk-
vurdering og en gkonomisk evaluering. En sadan vurdering er
pakravet, for selv om patienterne skal have adgang til
effektiv behandling og pleje, kan ressourcerne vare
begransede, og derfor skal de allokeres pa en hensigtsmassig
made.

Disse beslutninger skal traffes i lyset af offentlighedens
verdier og vardierne hos de patienter, som sundhedssystemet
tjener.
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