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Nyt navn —samme opgave

* Behandlingsradet eksisterer ikke lzengere pr. 1. januar 2025

* Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut overtager nationale og
internationale opgaverne inden for medicinsk udstyr, som er afledt af
HTA-forordningen

* Forpligtende opgave — deltagelse i og anvendelse af EU HTA'er
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Forandringer er pa vej!

Udvaelgelse til Nationale bidragi EU Anvendelse af EU
EU HTA HTA'er HTA'er
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Udvalgt medicinsk udstyr undergar EU HTA

* Fremadrettet sker en arlig udvaelgelse af medicinsk
udstyr til EU HTA

* |etparlgb med EMA, identificeres relevant medicinsk
udstyr

» Selektionskriterier fra forordningen skal bringes i spil til
udveelgelsen

* Begraenset antal felles kliniske vurderinger (JCA) pa
medicinsk udstyr = prioritering
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Vi skal levere et dansk bidrag til EU HTA

e Viskal have de nationale interessenter i spil til
rammesatningen — pa det rigtige tidspunkt

* Viskal sikre en meningsfuld rammesaetning, som
imgdekommer vores behov

* Vi har praksisnaere erfaringer fra PICO-pilot pa medicinsk
udstyr

* Gode erfaringer fra Behandlingsradet pa vurderinger af
medicinsk udstyr skal i spil!
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Anvendelse og national bearbejdning

* Ny pipeline for potentielle HTA'er i Danmark (uden at
starte fra “nul”)

* Vigtigt at anvende den skabte viden fra EU HTA

* | Danmark har vi brug for en national bearbejdning af
Joint Clinical Assessments pa medicinsk udstyr

* Vihar brug for viden fra de resterende HTA-
perspektiver, som er ngdvendig for afdaekning af
samlet kvalitet: patient, organisation og
sundhedsgkonomi
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Vi intensiverer forberedelserne i 2025

e Et ars ekstra arbejdstid sammenlignet med laegemidler
e Godt fundament med erfaring i HTA pa medicinsk udstyr

e Qverfgring (og generering) af praksisnaer erfaringer — som skal bygges
videre pa
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