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Referat
4. mode i national styregruppe for HTA-forordning

Tid: 30. april 2025 kl. 13.00-15.30
Sted: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S

Reprasentanter:

Kim Helleberg Madsen (KHM), Laegemiddelstyrelsen (formand)
Linda Aagaard Thomsen (LAT), Medicinradet

Trine Kart (TK), Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut (afbud)

@vrige deltagere:

Emil Otbo (EO), Indenrigs- og Sundhedsministeriet (afbud)

Marie Christensen (MC), Danske Regioner (afbud)

Nanna Skau Fischer (NSF), Danske Regioner (afbud)

Heidi Mgller Johnsen (HMJ), Medicinradet

Hans Christian Cederberg Helms (HCH), Medicinradet

Nikolaj Helmuth Skak (NHS), Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut
Diana Ina Lauritzen (DIL), Leegemiddelstyrelsen

Stine Trolle (ST), Leegemiddelstyrelsen (sekretariat)

Tanja Mglbach (TM), Leegemiddelstyrelsen (sekretariat)
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13.00-13.25 Punkt 1: Generelt

Velkomst af formand

Godkendelse af dagsorden

Godkendelse af referat af made nr. 3 afholdt den 25. februar 2025
Meddelelser fra formand

Meddelelser fra styregruppens repraesentanter

Meddelelser fra sekretariat

a) Opdatering af Arshjul for 2025

b) Erfaringsdelingsmade mellem DK SG-repreesentanter

25 min

SR WN A

Indstilling:
Jf. ovenstaende punkter.

Beslutning:
Dagsorden blev godkendt.

Referat fra 3. styregruppemeade afholdt d. 25-02-2025 blev godkendt.

Formanden (KHM) opfordrede styregruppens repraesentanter til fortsat at fremsende
gnsker til emner og problemstillinger, der gnskes dreftet pa Joint Chairs mader.

Medicinradet meddelte om ny procesvejledning, der er tilpasset de feelles kliniske vur-
deringer. Opdaterede ansg@gningsskemaer forventes ogsa offentliggjort indenfor de
kommende maneder. Derudover er alle fagudvalg under Medicinradet blevet informe-
ret omkring EU HTA og deres potentielle rolle i relation hertil. | relation til nuveerende
og kommende JCA-processer i 2025, har Medicinradet sat mal for, at de vil deltage i
alle scoping faser for at sikre indsigt og erfaring. Medicinradet meddelte ligeledes, at
Hans Christian Cederberg Helms (HCH) er ny kontaktperson fra Medicinradet ift. sty-
regruppens sekretariat.

For Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut (SundK) er der fortsat fokus pa den organisa-
toriske aendring fra Behandlingsradet til SundK pr. 1. januar 2025.

| april har repraesentanter fra styregruppen holdt faelles oplaeg i Dansk Erhverv om EU
HTA. Der var enighed om styrken ved et feelles eksternt ansigt vedr. EU HTA og im-
plementering af dette i dansk kontekst.

Meddelelser fra sekretariatet blev gennemgaet til orientering.

Bilag ikke vedlagt referat.

13.25-13.40  Punkt 2: Forretningsorden
| forbindelse med samarbejdsworkshoppen der blev afholdt den 28. januar 2025, blev
15 min det af styregruppen aftalt, at der skulle udarbejdes en forretningsorden som tilleeg til
kommissoriet for styregruppen.

Indstilling:
Der indstilles til at styregruppen godkender af forretningsordenen.

Beslutning:
Forretningsorden blev drgftet. Det blev pointeret, at der kan ga 1-2 maneder inden

referater offentliggares, hvis disse farst godkendes pa naestkommende styregruppe-
mgde. Der var enighed i styregruppen om, at godkendelse af referater aendres til en
skriftlig godkendelsesproces efter styregruppemgderne for at gge transparens.

Forretningsorden tilpasses og sendes til skriftlig godkendelse af styregruppens reprae-
sentanter.

Bilag ikke vedlagt referat.
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13.40-14.00 Punkt 3: Dansk ambitionsniveau vedr. JSC
Kommissoriet beskriver, at styregruppen skal koordinere det danske ambitionsniveau
20 min og strategi for deltagelse i feelles kliniske vurderinger (JCA) samt feelles videnskabelige
samréd (JSC). Der er tidligere i 2025 blevet drgftet ambitionsniveau ind i JCA, og der
indstilles nu til en draftelse om JSC.

Indstilling:
Der indstilles til at styregruppen drgfter det nationale ambitionsniveau ind i faelles vi-

denskabeligt samrad (JSC) i 2025 og evt. frem i 2026.

Beslutning:
De danske HTA-organisationers kapacitet i 2025 til arbejdet ind i JSC blev dreftet for

hhv. leegemidler og medicinsk udstyr. Der var enighed om, at der er behov for en stgrre
kapacitetsopbygning pa bade europzeisk og nationalt niveau fremadrettet, men at det
ogsa er et omrade hvor den nationale erfaring er sparsom.

Der var i styregruppen enighed om, at man ser et stort potentiale i JSC, og man derfor
gnsker at arbejde aktivt for opbygningen af kapacitet til denne opgave.

Styregruppen vil Igbende dragfte og evaluere ambitioner og strategi. Neeste drgftelse af
ambitionsniveau ind i JCA og JSC for 2026 er planlagt til 7. styregruppemeade i oktober
2025.

14.00-14.20 Punkt 4: JSC-selektion proces
a) De danske HTA-organisationer skal afstemme i feellesskab néar der skal ind-
20 min meldes nationale holdning til hvilke produkter der udveelges til JSC. Sekretari-
atet forslar at der indleegges et fast made mellem JSC SG-repreesentanterne
inden det SG mgde hvorpa JSC udveelges.
b) Erfaringsdeling fra farste JSC selektionsproces i subgruppen.

Indstilling:
Der indstilles til at styregruppen drefter fremtidig proces for hvordan den nationale ind-

stilling afstemmes, med fokus pa hvordan man vil prioritere mellem produkter pa tveers
af organisationerne.
Derudover drgftes erfaringer med forste JSC-selektions proces pa europeeisk niveau.

Beslutning:
Erfaringer fra farste JSC selektionsproces pa bade nationalt og europzeisk niveau blev

dreftet. P4 baggrund af erfaringerne fra ferste proces i regi af JSC SG, er der gnsker
om at evaluere processen i JSC SG.

14.20-14.30 Pause

10 min
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14.30-14.50 Punkt 5: Assessorroller pa tvaers af HTA-organisationer
| forbindelse med samarbejdsworkshoppen afholdt den 25. januar 2025 blev det i sty-
20 min regruppen aftalt, at der skulle udarbejdes et opleeg til draftelsen om assessorroller pa
tveers af HTA-organisationer.

Indstilling:
Der indstilles til at styregruppen drefter vedhaeftede oplaeg om assessorroller pa tvaers

af HTA-organisationerne og treeffer beslutning om den videre proces.

Beslutning:
Oplaeg om mulighederne for at dele assessor roller pa tveers af HTA-organisationerne

blev draftet i styregruppen.

Der var enighed blandt styregruppens repraesentanter om vigtigheden af tilstreekkeligt
antal assessorer, men at yderligere draftelser udskydes til at der har veeret erfaringer i
Danmark med varetagelse af assessor-roller.

Bilag ikke vedlagt referat.

14.50-15.00 Punkt 6: HAG/EU Formandskab

Forberedelserne og planlaegningen i forbindelse med EU Formandskabet, samt den
10 min danske veaertsrolle for HAG i 2. halvar 2025 er i fuld gang.

Indstilling:
Der indstilles til at styregruppen orienteres om arbejdet der forlgber i forbindelse med

EU-formandskabet samt HAG veertsrolle.

Beslutning:
Forberedelser til EU-formandskabet blev drgftet i styregruppen. Agenda til HAG made

i Norge den 20. Maj blev gennemgaet. Naeste HAG mgde afholdes i Kgbenhavn i no-
vember 2025.

15.00-15.10  Punkt 7: HTA FWC-konsortium
| forbindelse med HTA-tender, droftes status pa det oprettede konsortium og involve-
10 min ring af de nationale HTA-organisationer.

Indstilling:
Der indstilles til drgftelse af status for HTA-tender og fremtidige arbejde.

Beslutning:
HTA FWC-konsortiet har netop delt datoer for konsortium mader i resten af 2025. Der

var enighed om, at der kan afstemmes national holdning inden konsortiemaderne ved
behov.

15.10-15.20 Punkt 8: European Access Academy — konference afholdt d. 3 April
Laegemiddelstyrelsen deltog den 3. april i en konference afholdt af European Access
10 min Academy med titlen “Approaching Performance Measurement for EU HTA”.

Indstilling:
Der indstilles til at styregruppen orienteres om konferencens indhold og oplaeg.

Beslutning:
Styregruppens repreesentanter blev orienteret om konferencens indhold, samt kom-

mende EAA-konference.

4. mgde i national styregruppe for HTA-forordning, 30. april 2025 4 af 5



15.20-15.30  Punkt 9: Eventuelt og afrunding af madet
10 min I. Henvendelse fra statens IT: Alle tre HTA-organisationer er blevet kontaktet af
statens IT, i forhold til deltagelse i arbejdet med et nyt kommunikationsvaerk-

tej i EU-regi. LMST har efterspurgt praecisering af hvad den europaeiske hen-
vendelse omhandler. Afklaring afventer.

Il. HTA-konference den 2. juli 2025: Dansk deltagelse og agenda blev draftet i
styregruppen.

Pé vegne af sekretariatet for National styregruppe for HTA-forordning

Tanja Kempel Mglbach
Akademisk medarbejder, cand.scient.med.

takm@dkma.dk
+45 23 60 58 39
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