LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Dato 13. juli 2026

Sagsnr. 2026012484

TAKM

Dagsorden
11. made i national styregruppe for HTA-forordning

Tid: 15. juni 2026 kl. 13:00-15:00
Sted: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S

Reprasentanter:

Trine Kart (TK), Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut (forperson)
Kim Helleberg Madsen (KHM), Laegemiddelstyrelsen

Hans Christian Cederberg Helms (HC), Medicinradet

@vrige deltagere:

Emil Otbo (EO), Indenrigs- og Sundhedsministeriet (Afbud)
Emilie Lund Egsmose (ELE), Danske Regioner (Afbud)
Nanna Skau Fischer (NSF), Danske Regioner (Afbud)

Seren Lund Jensen (SLJ), Sundhedsveesenets kvalitetsinstitut
Diana Ina Lauritzen (DIL), Laegemiddelstyrelsen (Afbud)

Stine Trolle (ST), Leegemiddelstyrelsen (sekretariat)

Tanja Mglbach (TM), Laegemiddelstyrelsen (sekretariat)

Olivia Dybro Baek (ODB), Laegemiddelstyrelsen (sekretariat)
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13:00-13:20 Punkt 1: Generelt

1. Godkendelse af dagsorden

2. Meddelelser fra forperson
a) Opdateret HTACG madeplan for 2026.

3. Meddelelser fra styregruppens repraesentanter

4. Meddelelser fra sekretariatet
a) Forperson rollen overgar til LMST fra d. 1. juli
b) Erfaringsdelings made med SG-repreesentanter d. 18. september.
¢) JSC-oversigt
d) Kommunikationsplan
e) SharePoint

20 min

Indstilling:
Jf. ovenstaende punkter.

Beslutning:
Forpersonen gav kort velkomst efterfulgt af introduktionsrunde i forbindelse med Olivia

Dybro Baek’s indtraeden i sekretariatet. Olivia overtager pladsen i sekretariatet fra Tanja
Mglbach, der gar pa orlov.

Dagsorden blev godkendt af styregruppen.

Styregruppens medlemmer gav opdatering pa vegne af de enkelte organisationer, her-
under status pa selektion af medicinsk udstyr til JCA, Medicinradets organisationszen-
dring, deltagelse pa eksterne mgder og gvrige relevante sager.

Sekretariatet orienterede om pagaende sager, herunder arbejdet med at finde en ny
dato til det nationale erfaringsdelings made med SG-repraesentanter, aktuelle kommu-
nikationsindsatser samt at forperson-rollen overgar til LMST fra d. 1. juli 2026.

13:20-13:45 Punkt 2: HTACG
Neeste made i HTACG afholdes mandag den 22. juni 2026.

25 min
Indstilling:
Der indstilles til at drgfte relevante emner, der forventes lgftet pa nastkommende
HTACG-mgde, herunder godkendelsen af to JCA-rapporter og godkendelse af medi-
cinsk udstyr indstillet til JCA proces.
Derudover orienteres om emner, der forventes drgftet ved Stakeholder Network mee-
ting d. 23. juni, herunder indledende dialog ift. evalueringen af HTA-forordningen.

Beslutning:
Styregruppen drgftede relevante emner vedr. HTACG-mgadet.

13:45-14:05 Punkt 3: Afrapportering fra undergruppemeader
Siden sidste styregruppemade i april 2026 er der afholdt flere mader i undergrupperne
20 min EHT, MPG, JCA og JSC.

Indstilling:
Der indstilles til at drgfte relevante emner fra undergrupperne, herunder anvendelsen

af Al, JSC timelines, udveelgelsen af medicinsk udstyr til JCA, indikationsaendringer
under JCA-processer og status fra EHT-undergruppen.

Beslutning:
Sekretariatet og @vrige deltagere i styregruppen som ligeledes er deltagere i under-

grupperne, delte status og saerlige opmaerksomhedspunkter for de enkelte undergrup-
per.
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14:05-14:10

5 min

14:10-14:15

5 min

14:15-14:45

30 min

14:45-14:50

5 min

14:50-15:00

10 min

Punkt 4: Opfelgning fra styregruppe workshop d. 17. april

Pa det 10. styregruppemade blev der afholdt workshops med fokus péa evaluering af
styregruppen, handtering af grazone produkter og den forstaende evaluering af forord-
ningen.

Indstilling:
Der indstilles til at styregruppen drafter og vedtager aktioner ud fra de afholdte work-

shops, herunder forventet tidsramme for opfalgning.

Beslutning:

Styregruppen drgftede og godkendte de fremlagte aktioner, herunder den forventede
tidsramme for opfelgning.

Pause

Punkt 5: HAG

Den 29. maj blev der afholdt HAG made med deltagelse af flere af styregruppens re-
praesentanter.

Indstilling:
Der indstilles til, at der fglges op pa det afholdte HAG mgde, herunder de strategiske

prioriteringer.

Yderligere indstilles til, at der orienteres om arbejdet i HAG arbejdsgrupperne, samt
drgftes procesplan for indsamling af nationale input til evalueringen af HTA-forordnin-
gen i 2027.

Beslutning:
Styregruppen drgftede relevante emner og drgftelser fra HAG made d. 29. maj. Der-

udover drgftede styregruppen procesplan for vores nationale deltagelse i den europae-
iske evaluering af HTA-forordningen i 2028. Opfglgning planlagt til naestkommende
styregruppemade.

Punkt 6: HTA FWC-konsortium
Orientering om konsortium mgder afholdt d. 22. maj og 10. juni 2026.

Indstilling:
Der indstilles til at orienteringen tages til efterretning.

Orienteringen blev taget til efterretning.

Punkt 7: Eventuelt

Pa vegne af sekretariatet
Tanja Kempel Mglbach
Akademisk medarbejder, cand.scient.med.
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