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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til alle interessenter

Hgring over opdateret vejledning for udarbejdelse af sundhedsgkonomiske
analyser af leegemidler

Leegemiddelstyrelsen sender "Vejledning for udarbejdelse af sundhedsgkonomiske
analyser af leegemidler til brug for ansggninger om medicintilskud” i hgring. Denne
vejledning erstatter retningslinjerne for sundhedsgkonomiske analyser af leegemid-
ler fra 1998 og den tilhgrende standardiserede rapporteringsstruktur.

Baggrund for opdateringen

Regeringen er i gang med et serviceeftersyn af medicintilskudssystemet. Et af
elementerne i serviceeftersynet er en opdatering af retningslinjerne for udarbejdel-
se af sundhedsgkonomiske analyser af leegemidler fra 1998.

Det har siden 1998 vaeret muligt for en virksomhed, der ansgger om generelt til-
skud eller generelt klausuleret tilskud til et leegemiddel at medsende en sundheds-
gkonomisk analyse til dokumentation af, at leegemidlet med den angivne pris er
omkostningseffektivt. | 1998 blev der udarbejdet retningslinjer for sundhedsgko-
nomiske analyser af laegemidler. Disse retningslinjer blev senere suppleret med en
tilhgrende standardiseret rapporteringsstruktur.

Siden de danske retningslinjer for sundhedsgkonomisk analyse af leegemidler blev
udarbejdet i 1998, er der sket meget inden for sundhedsgkonomisk evaluering, sa-
vel i Danmark som i udlandet. Dette har betydet, at de danske retningslinjer for
sundhedsgkonomisk analyse af leegemidler, pa en reekke omrader afviger fra "god
sundhedsgkonomisk praksis”, b&de nationalt og internationailt.

Formalet med opdateringen af retningslinjerne har saledes veeret at sikre overens-
stemmelse med retningslinjer for sundhedsgkonomiske analyser inden for andre
omrader.

Arbejdsgruppe

Leegemiddelstyrelsen nedsatte en arbejdsgruppe til at komme med forslag til opda-
teringen bestaende af:

Dorte Gyrd-Hansen, Syddansk Universitet

Jakob Kjellberg, KORA

Kjeld Mgller Pedersen, Syddansk Universitet

Lars Ehlers, Aalborg Universitet

Derudover har der deltaget repraesentanter for Sundheds- og Zldreministeriet og
Finansministeriet i arbejdsgruppen.

Haringsfrist
Kommentarer bedes sendt til Ulla Kirkegaard Madsen pa usk@dkma.dk senest
den 12. april 2017.

Spargsmal kan rettes til undertegnede per e-mail til usk@dkma.dk eller pa tif. 44
88 93 50.
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Venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
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