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Revurderinger kan ske pa baggrund af en henvendelse fra virksomheden om enten ny
pris, nye data eller bade ny pris og nye data.

Processen forlgber saledes:

Zndrede priser —
henvendelse til Amgros

Afslag pa

revurdering
Modtagelse af Behandling af Formandskabet beslutter Proces ved

anmodning om anmodning om om revurdering udelukkende ny

revurdering revurdering igangsaettes pris
Igangsaettelse af

Ny anbefali
revurdering y anbefaling

Proces ved nye

Nye data — inddragelse af data/nye data og
fagudvalg/ fagudvalgs- ny pris
formand

Figur 1. Proces for handtering af revurderinger

1. Anmodning om revurdering

Hvis en virksomhed gnsker at anmode om revurdering af en anbefaling, skal de indsende
en ‘anmodning om revurdering’ til medicinraadet@medicinraadet.dk

Ansggningsskemaet findes pa www.medicinraadet.dk

2. Behandling af anmodning om revurdering

Hvis anmodningen om revurdering er udlgst af en ny pris, indhenter sekretariatet den nye
pris fra Amgros.

Sekretariatet behandler anmodningen om revurdering og kan inddrage den relevante
fagudvalgsformand og/eller fagudvalg - f.eks. hvis anmodningen om revurdering sker pa
baggrund af nye data, eller for en vurdering af hvorvidt grundleeggende forudsaetninger,
f.eks. om den anvendte komparator for den oprindelige vurdering, fortsat er geeldende.
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3. Beslutning vedr. anmodning om revurdering

Medicinradets formandskab beslutter, om en revurdering skal saettes i gang pa baggrund af en vurdering af, om det er
sandsynligt, at en revurdering medfgrer en aendring af anbefalingen.

Ansgger orienteres skriftligt om formandskabets beslutning.

4. Ngdvendigt materiale til en revurdering

Hvis revurderingen er udlgst af en ny pris, kan sagen som udgangspunkt behandles pa baggrund af den eksisterende
ansggning og model samt oplysninger om den nye pris fra Amgros. Der kan dog vaere behov for supplerende
oplysninger.

Hvis revurderingen er udlgst af nye data, skal ansgger som udgangspunkt fremsende en ny ansggning. Revurderingen
forlgber herefter, som det er beskrevet i Medicinradets proces- og metodevejledning for vurdering af nye lzegemidler.

Revurderinger er ikke underlagt kravet om 16-ugers sagsbehandling.

5. Revurderinger af sager vurderet efter gamle metoder (geeldende fra 1. juni 2022)

Fra 1. juni 2022 sker alle revurderinger af anbefalinger efter de metoder, Medicinradet tog i brug den 1. januar 2021,
hvor QALY indgar som en del af vurderingen. Det gaelder, uanset hvornar den oprindelige anbefaling blev udarbejdet.

Hvis en virksomhed gnsker en anbefaling revurderet, som er udarbejdet efter de tidligere metoder, skal virksomheden
indsende en ny ansggning og en ny sundhedsgkonomisk model, der lever op til den geeldende metodevejledning. Det
geelder, uanset om anmodningen om revurdering er udlgst af en ny pris og/eller nye data.

6. Transparens pa hjemmesiden

Medicinradet offentligggr pa hiemmesiden, at Medicinradet har modtaget en anmodning om revurdering fra
virksomheden.

Nar formandskabet har truffet en beslutning om, hvorvidt sagen skal revurderes, offentligggres beslutningen, og pa
det tidspunkt vil det ogsa fremga, om det er en ny pris og/eller nye data, der ligger til grund for anmodningen.

Herefter forlgber arbejdet med revurderingen, som det er beskrevet i Medicinradets proces- og metodevejledning for

vurdering af nye leegemidler.

Anmodningen om revurdering offentligggres ikke.
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