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Amgros’ bemarkninger til Medicinradets nye metode- og procesvejledning

Felgende hgringssvar indeholder Amgros’ bemaerkninger til Medicinradets kommende procesvejledning for
vurdering af nye lzegemidler.

Skulle der vaere spgrgsmal, som gnskes uddybet til hgringssvaret, star vi selvfglgelig til radighed.
Amgros har ikke bemaerkninger til metodevejledning.
Forberedelsestid til forhandlingerne

Som det fremgar af udkastet til procesvejledningen, vil virksomheden og Amgros modtage et udkast til
vurderingsrapporten 12 uger efter dag 0 i udgangspunktet. Forhandlingen vil derefter finde sted i uge 13-14.
Som det er i dag, far virksomheden og Amgros et udkast til vurderingsrapporten 1-2 uger f@r vi indgar i
forhandling. Det er meget hensigtsmaessigt af flere grunde.

For det f@rste er 2 uger kort tid til at forhandle en aftale og feerdigggre forhandlingsnotatet til Medicinradet.
Hvis vi i Igbet af disse 2 uger skal nd at have vores interne forberedelse, gennemlaese vurderingsrapporten
samt holde overleveringsmgde med sekretariatets projektgruppe, bliver den reelle forhandlingsperiode ikke
2 uger, men meget kortere. Det betragter vi som bade uhensigtsmaessigt og problematisk.

For det andet er det vores erfaring, at virksomhederne i hgj grad ogsa har brug for forberedelsestid inden de
indgar i forhandlingerne. Det er bl.a. vigtigt for dem at fa deres interne mandat pa plads med hovedkontoret,
fgr deres mgde med os.

Amgros forventer, at forhandlingerne fremover bliver baseret pa mere komplekse vurderingsrapporter, som
vil kreeve mere tid at seette sig godt ind i, for bade leverandgrerne og Amgros, hvis det bedste
forhandlingsresultat skal opnas. Amgros mener derfor, at det vil vaere optimalt, hvis det bliver muligt at
modtage et udkast af vurderingsrapporten 2 uger fgr forhandlingsperioden begynder. Vi er opmaerksomme
pa, at det kan blive udfordrende at fa tilpasset dette i en sagsbehandlingsperiode pa 16 uger. Hvis ikke de 2
uger ekstra bliver muligt forudser vi, med afsaet i vores nuvaerende forhandlingserfaringer, at det vil medfgre
forsinkelser i processen.

Amgros bgr have mulighed for at kalde clock-stop
Amgros er generelt positive over mulighederne for at kalde clock-stop. Dog gnsker vi praeciseret, at Amgros
ogsa kan kalde clock-stop, hvis der skulle opsta forsinkelser ifm. forhandlingen, ogsa selvom det skyldes

forhold hos virksomheden.

Revurderinger grundet priseendringer bgr kunne finde sted ved veesentlige priseendringer
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Procesvejledningen beskriver processen for revurdering af en anbefaling. Amgros bemaerker, at priserne kan
&ndre sig af mange grunde, og gnsker at der bliver tilfgjet, at priseendringen bgr vaere vaesentlig. Tilfgjelsen
har til formal at minimere antallet af revurderinger, som ikke medfgrer at anbefalingen aendres samt at der

laegges st@rre pres pa virksomhederne under prisforhandlingen.

Vi forslar derfor denne ordlyd i afsnittet:

"Medicinrddet kan desuden revurdere en anbefaling, hvis virksomheden gnsker at reducere prisen pd
leegemidlet i sa vaesentlig grad, at det har betydning for resultatet af den sundhedsgkonomiske analyse og
andre forhold, der gar sig geeldende for anbefalingen. | det tilfaelde far sekretariatet besked fra Amgros om,
at prisen er eendret, og foreleegger et opdateret beslutningsgrundlag for Radet.”

Vaesentlig tilfgjelse til processen for vurdering af et nyt laegemiddel i en behandlingsvejledning

Som tidligere bemaerket, er Amgros positive overfor muligheden for at vurdere et nyt laegemiddel direkte i
forbindelse med en udarbejdelse eller opdatering af en behandlingsvejledning.

Vi gnsker i processen at tilfgje et punkt 4b, da vi inden orientering om nye priser bgr highlighte, at Amgros
opnar nye priser enten via forhandling eller ved publicering af et udbud. Szerligt sidstnaevnte er en
tidskraevende proces, hvor udbuddet skal publiceres, leverandgrerne skal have tid til at indgive tilbud,
tilbuddene skal evalueres og leverandgrerne skal have tid til at opbygge lager f@r kontrakterne traeder i kraft.
Derfor mener vi, at det er vigtigt, at dette fremhaeves i processen.

Skelnen mellem sygeplejersker i fagudvalget til vurdering af nye leegemidler og brugen af sygeplejersker til
information om ressourceforbrug i forbindelse med vurdering af terapiomrader

Amgros bifalder, at man fremadrettet vil udpege 1-2 sygeplejersker, der skal vaere en del af fagudvalgene.
Vores erfaring fra arbejdet med vurdering af terapiomraderne er, at sygeplejerskerne giver vaesentlige input
seerligt om ressourceforbrug ifm. behandlingerne, som ogsa vil veere gavnlig information at have til vurdering
af nye leegemidler. Derfor er det meget vigtigt, at de sygeplejersker som udpeges, selv deltager i
behandlingen af patienterne og dermed kender den kliniske praksis indgaende.

Amgros vil dog ggre opmaerksom p3, at man bgr vaere forsigtig med udelukkende at benytte de 1-2
udpegede sygeplejersker i fagudvalgene til arbejdet med terapiomraderne. | dette arbejde er det rent
metodisk vigtigt at opfange eventuelle regionale forskelle i behandlingspraksis og derfor bgr der inddrages
viden/sygeplejersker fra alle fem regioner. Vi er opmaerksomme pa, at dette ligger udenfor denne
procesvejledning, men vil alligevel gerne hejse et flag for opmaerksomhed her.
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