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Agenda

 Forordningens formal, indhold og

betydning

 Organisering af arbejdet pa EU-plan
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Forordningens indhold og betydning SCEMIDDELETYRELSEN

Europaeisk set-up for kliniske effektvurderinger

Medfarer forpligtelser for medlemslandene

Medfarer forpligtelser for virksomheder

Involvering af stakeholders

Beslutning om priser, tilskud og ibrugtagning er
fortsat en national kompetence

1/9/2025 5
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

Medlemslandene forpligter sig pa at

benytte de feelleseuropeeiske kliniske vurderinger

 Medlemslandene kan ikke bede om information, data,
analyser eller andet evidens, der allerede er blevet
Indsendt i forbindelse med den faelleseuropeaeiske

vurdering

« National vurdering kan forekomme

... Ix hvis dansk klinisk praksis har aendret sig fra det
kliniske scope, der er benyttet | den feelleseuropaeiske
klinisk vurdering, eksempelvis ved anden komparator

1/9/2025 6



Hvad skal vurderes | det feelleseuropeaeiske
samarbejde og hvornar?

2025 2028 2030
Januar Januar Januar

« Kreeftlaeegemidler
« ATMP

(Advanced Therapy Medicinal Products)

Orphan drugs Alle leegemidler

Laegemidler med et nyt aktivt indholdsstof

LAGEMIDLER

Koordinationsgruppen skal udveelge medicinsk udstyr og in vitro diagnostik, hvor der skal

foretages en HTA-vurdering:
Medicinsk udstyr (klasse Ilb og Ill)
In vitro diagnostisk medicinsk udstyr (klasse D)

MEDICINSK
UDSTYR
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Implementering af HTA forordningen LEGEMIDDELSTYRELSEN
Tidslinje

HTA-forordningen blev Udarbejdelse af implementerende
vedtaget januar 2022 retsakter og guidelines

Oprettelse af koordinationsgruppe og HTA-forordningen finder anvendelse

undergrupper 12. januar 2025
HTACG blev nedsat i marts 2022 og de 4
subgrupper nedsat i april 2023



HTA-forordningens seerlige fokusomrader

Tilvejebringer et solidt og ensartet grundlag for nationale beslutninger

om ibrugtagning, indkgb, priser og tilskud for leegemidler og medicinsk udstyr

n
Horizon Scanning
(EHT)

For at planlaegge og prioritere det
feelleseuropeeiske arbejde

Feelles videnskabelige samrad
(JCYS)

For at supportere meningsfuld
evidensgenerering

Metodologi og procedurer
(MPG)

Etablerer retningslinjer og vejledninger for arbejdet

4

Feaelles kliniske vurderinger
(JCA)

For at stramline pa tvaers af Europa og spare
ressourcer
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Organisering pa EU-niveau




Organisering pa EU-niveau

HTA Koordinationsgruppe (CG)

Chair: i I

Co-chairs:ams B B

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
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CG subgrupper
dripp Stakeholder
« Network
v v | ! (fx patienter,
Metodologi Y Horizon scanning Feelles kliniske Feelles h Sundhedsprofes-
vurderinger videnskabelige sionelle,
Vejledninger Input til det arlige samrad udviklere af
arbejdsprogram for Rapporter Rapporter medicinske
o - . mmm . . e — e teknologier,
Chair: Co-chair: \Chalr. =m Co-chair: i I/ \Chalr.l B Co-chair: > KChalr. Co-chair: n_/ betalere)
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Europa Kommissionens Sekretariat
Administrativ, teknisk og IT-support

(fx mader, planlaegning, procedurekontrol, ansggningssystem og databaser)
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National deltagelse | EU HTA arbejdet EGEMIDDELSTVRELSEN
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DAMISH MEDICINES ACGEMNCY

:_» Medicinradet

42"8 Sundhedsvaesenets

« By Hvalitetsinstitut

HTA Coordination
Group (HTACG)

Subgroup Methodology

Subgroup JSC

Subgroup JCA

Subgroup EHT

HTA Consortium

Heads of HTA
Agencies Group (HAG)
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Committee on HTA
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Gennemfgrsels-
retsakter
(Implementing Acts)

* 4 ud af 6 gennemfgarelsesretsakter er godkendt af EU
medlemslandene og publiceret

> Feelles kliniske vurderinger for laeegemidler (JCA)

» Samarbejde ved udveksling af information med EMA

> Procedureregler for vurdering og handtering af interessekonflikter
> Feelles videnskabelige samrad for leegemidler (JSC)

> Afventer godkendelse af EC — Feelles videnskabelige samrad for
medicinsk udstyr (JSC)

> Afventer: Feelles kliniske vurderinger for medicinsk udstyr (JCA)

Publikationer er tilgeengelige pa Europa Kommissionens
hjemmeside: Implementation of the Requlation on health
technology assessment - European Commission



https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/implementation-regulation-health-technology-assessment_en#implementing-acts
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Guidelines for metoder og procedurer EGEMIDDELSTVRELSEN

« 15 guidelines er pt. udarbejdet og publiceret

« Nogle guidelines er udarbejdet feelles pa tveers af
subgrupper (eks. valg af assessor/co-assessor), mens
andre er udarbejdet til en specifik proces.

» Det forventes, at der vil ske lgbende tilpasning af
processerne

Guidelines publiceres lgbende pa Europa Kommissionens hjemmeside:
Implementation of the Regulation on health technology assessment -
European Commission

14


https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/implementation-regulation-health-technology-assessment_en

JCA proces

Feelles kliniske vurderinger til
tilvejebringelse af solidt og ensartet
grundlag for nationale beslutninger
om ibrugtagning, indkgb, priser og
tilskud

ARBEJDSPROGRAM 2025.

Forventet
17 KRAEFTLAGEMIDLER
8 ATMP
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DANISH MEDICINES AGENCY

* Virksomhed ansgger om MA ved EMA
» Udveelgelse af assessorer,
patientrepraesentant og kliniske eksperter

« MS afgiver input til scope af JCA, der
konsolideres blandt MS.

« Patienter og kliniske eksperter involveres
heri

‘ » Virksomhed udarbejder dossier (100 dage)

» Assessorer udarbejder JCA
 Virksomhed mulighed for-at rette fejl

JCA godkendes af HT& d
har givet markedsfagringstilladel

» JCA processen forkortes ved
.ccelereret proces




JSC proces

Feelles videnskabelige samrad til at
supportere meningsfuld
evidensgenerering

ARBEJDSPROGRAM 2025:

5-7 LEGEMIDLER
1-3 MEDICINSK UDSTYR

’
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LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY
« 3 ansggningsperioder hvor virksomheder
kan anmode om samrad
* Farste periode fra 3. februar til 3. marts
2025.

« Samrad kan enten forega som
« Feelles EMA/HTA samrad
« Separat HTA samrad

‘ « Udveelgelse af assessorer
» Udveelgelse af patienter og kliniske

eksperter P

» Briefing pakke vurder
’ efterfalgende ved mgde

 Godkendes af Koordinations

|




EHT proces

For at planlaegge og prioritere
det feelleseuropeeiske arbejde

ARBEJDSPROGRAM 2025:

EHT RAPPORT AFLEVERES TIL
KOORDINATIONSGRUPPEN |
Q3 MED IDENTIFIKATION AF
PRODUKTER | PIPELINE FOR
2026
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LAGEMIDDELSTYRELSEN
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 Artikel 22 1 HTA forordningen.

« Identificere fremspirende sundhedsteknologier (EHT)
som kan have en "major impact” for patienter,
folkesundhed og sundhedssystemer

« Fokus pa at identificere de produkter, som pt skal
gennemga en JCA



LAGEMIDD

Mere inforn'éon om EU HTA forordningen
findes pa Eur’opa Kommlssmnens.w
Implementation of the Regulation on health technology
assessment - European Commission

1/9/2025 18



https://health.ec.europa.eu/health-technology-assessment/implementation-regulation-health-technology-assessment_en
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Organisering pa nationalt niveau




LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

- * Der har veeret lgbende dialog mellem de danske
Nationalt HTA organisationer de sidste 3 ar

Sam arbejde * | sommeren 2024 besluttede Indenrigs- og
sundhedsministeriet at nedsaette en national
styregruppe med de danske HTA-organisationer

« Mgdes ca. 7 gange om aret
» Sekretariatbetjenes af Laeegemiddelstyrelsen



Styregruppens
sammenséaetning

Laegemiddelstyrelsen

- Stemmeberettiget
- Aktuelt formandskab
- Nationalt sekretariat

Medicinradet

- Stemmeberettiget
- Overtager formandskab pr. juli 2025

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
(tidl. Behandlingsradet)
- Stemmeberettiget

Observatgrer

- Danske Regioner
- Sundhedsministeriet



National styregruppe for HTA-forordning

» Beslutnings- og samarbejdsorgan for den danske
deltagelse i det europaeiske samarbejde om HTA

« Styregruppen har til formal at afstemme en feelles
strategisk linje blandt de danske HTA-organisationer
repreesenteret | det europaeiske samarbejde

1/9/2025 22



Sekretariat for
National

styregruppe
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LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Faciliterer styregruppens drgftelse af ambitionsniveau
0g strateqi

Faciliterer drgftelser i styregruppe og feelles dansk
Input til EU-samarbejdet

Tovholder ift. information til/fra Kommissionen

Koordinerende opgaver forbundet med subgruppe-
arbejdet 1 JCA, MPG og JSC, f.eks. indsamle
kommentarer under review-proces



Falg med |
styregruppens arbejde

Pa LMST hjemmeside deles referater fra
styregruppe mgderne;

National styregruppe — Referater

Ved spgrgsmal m.m. kan vi kontaktes igennem
EUHTA@dKkma.dk


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/national-styregruppe-referater/
mailto:EUHTA@dkma.dk
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Implementering af EU HTA forordning

| Leegemiddelstyrelsen

Diana Lauritzen, Sektionsleder
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EU HTA og EMA proces er parallel L SRMDREL T RELcEn

Letter of List of CHMP

Int|ent Sub||nission Questions opir;ion EC MA
]

EMA tidslinje Dag 210 Dag 277
| :
Letter of PICO survey JCA Dossier JCA rlapport JCA rapport godkendt
Intent udarbejdes af udarbejdes senest 30 dage efter
virksomheden EC MA
100 dage

Ekspert input
Faktatjek af virksomhed

Ovenstaende skitserer overordnede processer
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Leegemiddelstyrelsen og EU HTA ESEMIDDELSTYRELSEN

Laegemiddelstyrelsen

Medlem af National lead | Medlem af
koordinations- @ Committee on
gruppe HTA [ HTA Konsortiet
0g 4 subgrupperl (komitologi) (HAG)

Formandskab
for
EHT subgruppe

Implementering
internt i
Leegemiddelstyrelsen

JCA rapporter i L Sekretariats-
mmm tilSkuds/revurderings betjening af
processer styregruppen
mmm SOM assessor for JCA
og JSC

Proces for input til
| SCOPE 0Q review
(JCA 0g JSC)

EU Nationalt

Medlem af National
styregruppe
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Leegemiddelstyrelsens ambition LR CEDRELS RELSEN

Sikre en smidig og effektiv implementering af EU HTA
forordningen til gavn for patienter, virksomheder og samfund -
nationalt som europeeisk

v Formandskabsrolle
v’ Aktiv deltagelse i samtlige grupper

v Anvende vores viden og ekspertise fra regulatoriske
sammenhaenge

v’ Bidrage og deltage i kapacitetsopbyggende aktiviteter
europaeisk

v’ Sikre processer der ogsa kan imgdekommes af mindre
virksomheder og lande

v’ Abenhed og transparente processer



Implementering af EU HTA forordningen |
Laegemiddelstyrelsen

Implementeringen af forordningen i Laegemiddelstyrelsen
lgber overordnet i 3 spor;

1. Proces for input til scope og review, der involverer
eksperter og patienter

2. Implementeringen af JCA rapporterne i
tilskudsprocessen

3. Varetagelsen af rollen som assessor/co-assessor
pa JCA og JSC processer

DANI
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* Implementerende arbejde er i gang

* Vier ]‘o_rpli%tet til at implementere de
fremtidige JCA rapporter i vores

Implementeringen tilskudsvurderinger

af JCA rapport |
tilskudsvurderinger |

« Implementeringen af EU HTA forventes
at have indvirkning pa
ansggningsmateriale og
Medicintilskudsnaevnets
vurderingsgrundlag

I H e
i

. Abning | forordningen kan betyde, at et
produkt malrettet primaersektor |
seerlige tilfeelde kan gennemga JCA
proces far 2030
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 Fortseette det gode tvaergaende
samarbejde bade nationalt og i EU

Fortsaette med at arbejde for en

Tanker om

fremti d en smidig og effektiv implementering
med mest mulig transparens

Ambition om, at EU HTA forordningen
ikke ma blive en barriere for
virksomheder og HTA-

| \,\ A = organisationernes nationale
| 8. idl vurderinger
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Mere information findes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
Link: EUs HTA-forordning

32


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/eu-hta-forordning/

