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1. Forord

Aret 2025 markerer sig sarligt ved at veere det r, hvor EU’s Health Technology Assessment
(HTA) forordning fandt anvendelse - naermere bestemt d. 12. januar 2025. Denne dato marke-
rede en forlesning pa flere ars forberedende arbejde efter at Europa-Parlamentet og Radet i
december 2021 vedtog forordning (EU) nr. 2282/2021 om medicinsk teknologivurdering og om
@ndring af direktiv 2011/24/EU (herefter "HTA-forordningen”). Forordningens formaél er at
indfere en felles EU-procedure for flere elementer, herunder vurderinger af den relative klini-
ske effekt af sundhedsteknologier med henblik pé at forbedre forudsigeligheden i vurderings-
processerne og lette byrderne for myndigheder og virksomheder, som udvikler sundhedstekno-
logier — legemidler sdvel som medicinsk udstyr.

Den danske organisering af arbejdet med HT A-forordningen samt afstemning af en felles stra-
tegisk dansk linje sikres af den Nationale Styregruppe for Implementering af HT A-forordnin-
gen (herefter “styregruppen”). 1 2025 har fokus for styregruppen serligt vaeret etablering af det
feelles fundament for samarbejdet pé tvers af de danske HT A-organisationer til fordel for en
steerk dansk positionering og indflydelse i det falles europaiske arbejde. De enkelte HTA-or-
ganisationer har bidraget aktivt til det europeiske arbejde, hvor som eksempel kan neevnes Me-
dicinradets rolle som assessor blandt de forste felles kliniske vurderinger af onkologiske lege-
midler og Advanced Therapeutic Medicinal Products (ATMP), Laegemiddelstyrelsen som for-
person for HTA-forordningens undergruppe med fokus pé identifikation af de sundhedstekno-
logier der forventes i EU samarbejdet 1 fremtiden og ikke mindst Sundhedsvasenets Kvalitets-
instituts engagement i udarbejdelse af arbejdsmetoder for falles klinisk vurdering af medicinsk
udstyr. Derudover har der veret fokus pé erfaringsudveksling pa tvers af de danske reprasen-
tanter 1 alle HTA-forordningens undergrupper med gje for styrket og meningsfuldt samarbejde.

Denne arsrapport vil dykke ned i og belyse fokusomrader, milepale og resultater opnaet af
styregruppen i1 2025 bade pa europaisk og nationalt niveau.
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Forkortelser

Forkortelse Beskrivelse

ATMP Advanced Therapeutic Medicinal Product

EHT Emerging Health Technologies. Identificering af fremspi-
rende sundhedsteknologier. Undergruppe defineret 1 HTA-
forordningen.

HTA Health Technology Assessment. Medicinsk Teknologi
Vurdering

HTACG Health Technology Assessment Coordination Group. Qverste

beslutningsorgan defineret i HTA-forordningen.

HTA-forordningen

Forordning (EU) nr. 2282/2021 om medicinsk teknologivur-
dering og om @&ndring af direktiv 2011/24/EU

JCA Joint Clinical Assessment. Falles kliniske vurderinger. Un-
dergruppe defineret i HT A-forordningen.
JSC Joint Scientific Advice. Faelles videnskabeligt samrad. Under-
gruppe defineret i HTA-forordningen.
Styregruppen National Styregruppe for Implementering af HT A-forordning
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2. Om styregruppen

Den nationale styregruppe for implementering af HTA-forordningen er et tveerorganisatorisk
beslutnings- og samarbejdsorgan, som har til formél at sikre dansk koordinering og falles stra-
tegisk linje i forbindelse med deltagelse i undergrupperne og koordinationsgruppen (HTACG)
under den europaiske HTA-forordning, samt den nationale implementering af forordningen.
Styregruppen blev nedsat 1 2024 af Indenrigs- og Sundhedsministeriet, og atholdt sit ferste of-
ficielle mede 1 november 2024.

Styregruppen bestér af repraesentanter fra de danske HTA-organisationer, herunder Medicinra-
det (udpeget af Danske Regioner), Sundhedsvesenets kvalitetsinstitut (udpeget af Region Midt)
og Laegemiddelstyrelsen samt observaterer fra Danske Regioner og Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet. Sundhedsstyrelsen er aktuelt ikke deltagende i styregruppen, men forventes involveret
nar relevant. Styregruppen sekretariatsbetjenes af Lagemiddelstyrelsen.

Forpersonskabet 1 styregruppen er rullende mellem de stemmeberettigede reprasentanter, og
har en varighed pé seks méneder. I forste halvar 2025 varetog Laegemiddelstyrelsen forperson-
skabet, der overgik til Medicinrddet i andet halvar. Sekretariatet varetager forberedelsen af mo-
der, dagsordener, opfelgning pa beslutninger, kommunikation om styregruppens arbejde og ko-
ordinering af dansk position 1 EU-samarbejdet.

Danmark er representeret og aktiv i koordinationsgruppen (HTACG) samt i alle fire nedsatte
undergrupper, som er etableret i EU pa baggrund af forordningen: Methodological and Proce-
dural Guidance (MPG), Joint Scientific Consultation (JSC), Joint Clinical Assessment (JCA)
og Emerging Health Technologies (EHT).
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3. Aktiviteter og resultater i 2025

Europziske milepale

Styregruppen var representeret i alle seks mader 1 HTACG 1 2025. Herudover har de danske
repraesentanter i undergrupperne tilsammen deltaget i alle 37 undergruppemeder 1 2025. Un-
dergruppemederne har veret fordelt pa 14 1 JCA-undergruppen, 11 i JSC-undergruppen, 6 i
EHT-undergruppen og 6 i MPG-undergruppen.

I januar 2025 fandt HTA-forordningen anvendelse og arbejdet med de forste JCA’er og JSC’er
startede op. I Danmark har arbejdet med de forste JCA’er og JSC’er fyldt markant 1 lgbet af
2025, og kraevet et hejt niveau af bade national og europeisk koordinering.

I den forbindelse fik Medicinrddet ogsa sin ferste JCA-assessorrolle 1 foraret 2025 efterfulgt af
endnu en JCA-assessorrolle i efterdret 2025. Dette har sikret Danmark en neglerolle i det tidlige
stadie af HT A-forordningens implementering og har nationalt givet tidlige erfaringer med bade
JCA-processerne og de anvendte metodevejledninger.

[ undergruppen for identifikation af fremspirende sundhedsteknologier (EHT), hvor Leegemid-
delstyrelsen er valgt som forperson, har der varet fokus pa identifikation af fremtidige sund-
hedsteknologier, der forventes at vaere omfattet af forordningen. EHT-undergruppens rapport
for 2025 er offentlig tilgeengelig pA Kommissionens hjemmeside'.

For mere information om det europaiske milepale, henvises til HTACG 2025 annual report?.

Nationale milepzle
12025 atholdt styregruppen syv styregruppemeder, heraf fire i aret forste halvar og tre i andet
halvar. En liste over de atholdte styregruppemeoder og link til referater kan findes i Bilag 1.

Styregruppen har 1 2025 haft et strategisk fokus pé en rekke centrale indsatser:

1. Udarbejdelse af samarbejdsstrukturer og forretningsorden for styregruppen
Styregruppen afholdt sit forste officielle mede ultimo 2024, og har i forste halvar af
2025 vearet fokuseret pa at udarbejde en samarbejdsstruktur og en forretningsorden for
styregruppens virke. Formélet har varet at skabe klare rammer for samarbejdet pa tvaers
af de tre HTA-organisationer, samt at sikre en felles forstielse af roller, ansvar og be-
slutningsprocesser.

1l.  Styrket synlighed omkring EU HTA nationalt
Styregruppen har 1 lebet af 2025 arbejdet for at styrke viden og dialog omkring EU
HTA-forordningen i Danmark. Dette indebar blandt andet atholdelse af styregruppens
forste felles informationsmede d. 9. januar 2025, hvor alle interessenter blev inviteret
til en status pa implementering af forordningen. Derudover vedtog styregruppen i andet
halvar 2025 en felles kommunikationsplan som ligeledes skal understette de nationale
kommunikationsindsatser. Derudover har styregruppen synliggjort i internationalt regi
hvordan et nationalt samarbejde med indflydelse i europeisk regi kan etableres pa tveers
af nationale HT A-organisationer, blandt andet ved dialog med nordiske kollegaer savel
som Europa Kommissionens HT A-sekretariat.

I Report on Emerging Health Technologies - Public Health
2 New 2025 annual report of the Member State Coordination Group on HTA (HTACG) - Public Health
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III.  Deltagelse i internationale fora med EU HTA pa dagsorden

12025 har styregruppens medlemmer deltaget aktivt i en raeekke internationale fora, hvor
EU HTA har varet pd dagsorden. Deltagelse har bidraget til loabende vidensdeling, er-
faringsudveksling og koordination med de evrige medlemslande samt gvrige europzi-
ske aktorer. Seerligt kan nevnes Heads of HTA-agencies (HAG) som har veret et cen-
tralt samarbejdsforum for styregruppens organisationer. HAG er et high-level netverk
der bestar af mere end 30 HTA-myndigheder og organisationer fra 20 EU/E@S-med-
lemslande. Derudover deltog de danske repraesentanter i undergrupperne i regelmaessige
sparringsmeder med de nordiske EU HTA-kollegaer, hvor der blev dreftet blandt andet
assessor erfaringer og selektion af leegemidler til JSC.

1V.  Deltagelse i europceisk konsortium, der sikrer finansiel deekning ved varetagelse af
assessorroller
I januar 2025 underskrev de tre HT A-organisationer, repreesenteret i styregruppen, sam-
men med ovrige europaiske HTA-organisationer en aftale om deltagelse i et felles eu-
ropaisk konsortium. Konsortiet fastlegger de overordnede rammer for finansiering,
herunder fordeling af midler, kompensationsprincipper og administrative procedurer,
med henblik pé at sikre en baeredygtig og ensartet ekonomisk understottelse af de del-
tagende organisationers arbejde som assessorer for JCA og JSC.

V.  Procesorienteret implementeringsarbejde
12025 har de tre HTA-organisationer repraesenteret i styregruppen, pa baggrund af en
feelles droftelse, fastlagt en samlet national tilgang til implementeringen af de forpligti-
gelser, der folger af HT A-forordningen, med henblik pa at sikre sammenhang og effek-
tiv opgavelosning pa tvers af organisationerne.

VI.  Afholdelse af nationalt erfaringsdelingsmode med alle danske undergruppe repree-
sentanter
I september 2025 var Sundhedsvasenets Kvalitetsinstitut verter for det forste nationale
erfaringsdelingsmode mellem alle de danske reprasentanter i undergrupperne under
HTACG. De danske reprasentanter har siden forordningens start haft et teet samarbejde
om arbejdet ind 1 disse grupper, hvilket blev yderligere cementeret under erfaringsde-
lingsmedet, hvor der blandt andet blev dreftet samarbejdsmodeller og erfaringer fra Me-
dicinrddets assessorrolle séledes, at de gvrige danske HT A-organisationer kan anvende
erfaringerne 1 forberedelsen til fremtidige assessorroller.
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4. Perspektiver for 2026 og frem

Styregruppen ser frem mod 2026 med et fortsat stort engagement. Bade nationalt og pa euro-
paisk niveau vil styregruppen fortsat understotte det gode tvaergéende samarbejde i de opgaver,
som vi 1 faellesskab star over for at lgse - herunder nye opgaver, opgaver i overgang til drift
samt den fortsatte udvikling og perspektivering af fremtidens EU HTA.

Det er forventningen, at vi vil se endnu flere ansegninger om JCA’er, der forelobigt omfatter
onkologiske leegemidler og ATMP, i 2026 end i 2025°. 12026 forventes ligeledes de forste
nationale ansggninger om ibrugtagning i Danmark baseret pa JCA-rapporter.

Samtidig opstartes en helt ny opgave for alvor, idet det forste medicinske udstyr til JCA selek-
teres 1 fordret 2026, s& de forste JCA’er for medicinsk udstyr kan pdbegyndes medio 2026.
Derudover udvides opgaven med JSC til at omfatte flere ansegningsperioder (fra 3 til 4) og
ligeledes oges antallet af tilbud om JSC. I EHT-undergruppen vil der vere fokus pa at give
indsigt i det fremtidige arbejde i JCA, herunder at undersegge tendenser i de kommende ar, som
potentielt kunne pdvirke nuvaerende metoder og processer.

Styregruppens ambition er fortsat at yde et ambitiost bidrag for at lofte de faelleseuropaiske
opgaver, der er en del af EU HTA-forordningen. Derfor fortsatter engagementet fra danske
reprasentanter i HTACG og de fire undergrupper. De danske HTA-organisationer onsker at
indtreede som assessorer pa JSC og JCA for bade legemidler og medicinsk udstyr inden for
deres respektive ressorter og har tilkendegivet interesse for at kunne indga i1 assessorteam for
hhv. 2 JSC’er og 3 JCA’er.

I den nationale styregruppe vil der i 2026 vare fortsat fokus pa samarbejde, synlighed og gen-
nemsigtighed 1 styregruppens arbejde. Styregruppen gentager i januar 2026 et nationalt infor-
mationsmede for alle interessenter i januar samt et erfaringsdelingsmede mellem de danske
repraesentanter i undergrupperne.

Derudover vil styregruppen bidrage til det forberedende arbejde til den forestdende evaluering
af HTA-forordningen 1 2027, som skal afrapportere senest 13. januar 2028. Forberedelser til
evalueringen af forordningen er pabegyndt og vil fortsat vaere et fokus 1 2026, herunder dialog
med interessenter. Dette er blandt andet med henblik pa at samle tilbagemeldinger til brug i den
planlagte evaluering.

3 Report on Emerging Health Technologies - Public Health
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Bilag 1 — Liste over styregruppemeoder atholdt i 2025

Tabel 1 - Liste over afholdte styregruppemader for 2025 inklusivt link til referat.

Liste over styregruppemeder afholdt i 2025

2. made 1 national styregruppe for HTA-forordning den 30. januar 2025

3. made i national styregruppe for HTA-forordning den 25. februar 2025

4. mede 1 national styregruppe for HTA-forordning den 30. april 2025

5. made 1 national styregruppe for HTA-forordning den 24. juni 2025

6. made 1 national styregruppe for HTA-forordning den 22. september 2025

7. made 1 national styregruppe for HTA-forordning den 20. oktober 2025

8. made 1 national styregruppe for HTA-forordning den 25. november 2025
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/national-styregruppe-referater/~/media/31DF596B5C4E41DA9A6AAC8123E07173.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/national-styregruppe-referater/~/media/9A7AB125A9A94DA0950A324DDF239C11.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/national-styregruppe-referater/~/media/EAE8426B565D42F5985781994EC987CD.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/national-styregruppe-referater/~/media/FA460AFF84EC46D3AF84560E89AE55C1.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/national-styregruppe-referater/~/media/2E08C540A9344A67A8225E70A8FBC8B8.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/national-styregruppe-referater/~/media/FEEC5D5FE8E64D31956048B572C1B6AD.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/national-styregruppe-referater/~/media/2716FCA30FF84027A229EEED723C0272.ashx

