Horing over Medicinradets faglige metoder og metode for Amgros om-
kostningsanalyse

Danske Regioners bestyrelse har i april méned i ar og efter dialog med ho-
vedinteressenterne pa medicinomrédet besluttet at oprette Medicinradet.

Horing over Medicinradets metoder og Amgros omkostningsanalyse
Medicinradets formal er at sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af nye sy-
gehuslegemidler péd tvaers af sygehuse og regioner, at stille starre krav til
dokumentationen for, at ny og eksisterende medicin er til gavn for patien-
terne samt at sikre et steerkere grundlag for Amgros’ prisforhandlinger og
udbud. Medicinrddet respekterer i sit arbejde de syv overordnede priorite-
ringsprincipper for sygehusmedicin, som Folketingets partier har givet de-
res tilslutning til.

Som opfelgning pé beslutningen om at nedsatte Medicinradet fremsendes
nedenstéende forslag til metoder i hering.

o Forslag til metodehandbog for udarbejdelse af felles regionale vur-
deringer af nye legemidlers og nye indikationers kliniske mervaerdi

o Forslag til metodehandbog for udarbejdelse af fzlles regionale be-
handlingsvejledninger for terapiomrader

e Metodevejledning for Amgros omkostningsanalyser af nye lege-
midler og indikationer i hospitalssektoren

Det skal for god ordens skyld bemerkes, at der er links og henvisninger i
metodehandbggerne, som ikke virker endnu.

Om Medicinradet
Medicinradet er et uathaengigt og rddgivende rad, som bygger videre pa det
arbejde, som hidtil er foregdet i Koordinationsradet for ibrugtagning af sy-
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gehusmedicin (KRIS) og Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin
(RADS).

Danske Regioner fastlegger de overordnede rammer for Medicinradets ar-
bejde i et kommissorium. Indenfor kommissoriets rammer treeffer Medicin-
rddet selv alle beslutninger om udstedelse af anbefalinger og vejledninger.
Hverken Danske Regioner, de enkelte regioner, Amgros eller andre kan pa-
legge Medicinrddet at traeffe bestemte beslutninger. Medicinradet er sale-
des 1 sin opgavelgsning uathangig af alle andre instanser og organisationer.

Medicinradet udsteder anbefalinger og vejledninger, som regionerne heref-
ter hver iser implementerer. Medicinrddet kommer derfor ikke til at treeffe
afgorelser, men fungerer alene som et radgivende rad for regionerne.

Medicinrédets beslutning om, hvorvidt et nyt legemiddel skal tages i brug,
vil ske pa baggrund af en samlet vurdering af leegemidlets kliniske mervaer-
di, en omkostningsanalyse og resultatet af Amgros prisforhandling.

Yderligere information om Medicinrddet findes pa Danske Regioners
hjemmeside: http://www.regioner.dk/sundhed/medicin/prioritering

Prisforhandling i Amgros i forbindelse med Medicinradets beslutning om
ibrugtagning af nye leegemidler

Prisforhandlingen, som foretages af Amgros, vil blive baseret pa den klini-
ske evaluering fortaget af Medicinrddet samt af en omkostningsanalyse og
folsomhedsanalyse. I praksis vil prisforhandlingen ske via dialogmeder,
som kommer til at foregd over en periode pa 14 dage. Der vil undervejs 1
ansggningsprocessen til Medicinrddet vere mulighed for dialog med Am-
gros ved fastsatte meder. Disse meder skal anvendes til at sikre et smidigt
prisforhandlingsforleb.

Til orientering kan det i gvrigt oplyses, at Amgros i den kommende tid vil
konsultere leegemiddelleveranderer til at indga i en dialog om, hvorvidt der
1 samarbejde kan udvikles supplerende varktgjer som fx en standardskabe-
lon til brug for angivelse af ressourceforbrug eller et mindre enhedsom-
kostningskatalog. Formélet med udarbejdelse af verktajerne er, at de skal
vare med til at smidiggere ansegnings- og forhandlingsprocessen til gavn
for sdvel Amgros og den ansggende virksomhed.

Tidsplan for oprettelse af Medicinradet
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Medicinradet oprettes pr.1. januar 2017. Samtidig med oprettelsen af Medi-
cinradet nedlegges Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS).
Det kan i den forbindelse oplyses, at RADS forventer at afslutte hovedpar-
ten af sit igangverende arbejde med udarbejdelse af behandlingsvejlednin-
ger for terapiomrader i ar. RADS’ vejledninger, som ikke afsluttes inden 1.
januar 2017, vil Medicinradet feerdiggere efter RADS’ geeldende retnings-
linjer.

Lagemidler, som kan salges i Danmark fra juni 2017, vil blive behandlet
efter Medicinradets metode for vurdering af nye leegemidler. Medicinradet
starter fra januar 2017 en dialog med de legemiddelvirksomheder, som
selger de pdgzldende legemidler.

Idet oprettelsen af Medicinrddet indeberer en leengere og anderledes an-
sggningsproces for nye legemidler end tidligere, jf. vedlagte proces for
vurdering af nye laegemidler (metodehadndbog for udarbejdelse af fzlles re-
gionale vurderinger af nye legemidlers og nye indikationers kliniske mer-
veerdi), vil KRIS fortsette frem til neste sommer. Hermed sikres det, at der
tages stilling til ibrugtagning af de laegemidler, som kommer pd markedet i
Danmark i perioden frem til sommeren 2017. Herefter vil det vere Medi-
cinrddet, som kommer med anbefalinger om ibrugtagning af ny sygehus-
medicin som standardbehandling. Medicinradet vil fra januar 2017 deltage i
meder med virksomheder, der har legemidler, som kommer pa markedet til
sommer.

Eventuelle bemerkninger til de fremsendte forslag til metoder skal vere
Danske Regioner (e-mail: tad@regioner.dk) i heende senest den 31. oktober
2016. Herudover kan det oplyses, at Medicinradets formandskab vil invitere
de organisationer, som skal sidde i Medicinrddet (Danske Patienter, Lage-
videnskabelige Selskaber, Sundhedsstyrelsen, Legemiddelstyrelsen og Le-
gemiddelindustriforeningen) til et mede den 26. oktober 2016, kl. 10.00 —
11.30, hvorpa forslagene til metoder kan dreftes. Det kan endvidere oply-
ses, at Medicinradet vil invitere til “stormede” samme eftermiddag for virk-
somheder, patientforeninger m.fl. Der vil blive lagt yderligere information
om medet pd Danske Regioners hjemmeside.

Med venlig hilsen
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