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Kommissorium for Medicinradets fagudvalg
vedrgrende neuroendokrine tumorer (NET) —
vers. 2.1
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Baggrund for fagudvalget

P& baggrund af erfaringerne med RADS og KRIS oprettede Danske Regioner den 15.
december 2016 Medicinradet per 1. januar 2017. Medicinrddets formal er at anbefale
ibrugtagning af ny medicin og nye indikationsudvidelser samt at udstede
behandlingsvejledninger og rekommandationer for anvendelsen af medicin pa
sygehusene og i primaersektoren.

Radet vurderer, at der er behov for yderligere lzegefaglige, laagemiddelfaglige og
patientorienterede vurderinger vedrgrende neuroendokrine tumorer. P8 den baggrund
har Radet nedsat et fagudvalg vedrgrende neuroendokrine tumorer.

Fagudvalgets formal

Fagudvalget vedrgrende neuroendokrine tumorer har til formal at bistd Medicinradet
med laegefaglige, laegemiddelfaglige og patientorienterede vurderinger af nye
laegemidler og indikationer samt terapiomrader pa det specificerede fagomrade.

Fagudvalget bistar Medicinradet med vurderinger vedr. ibrugtagning af biosimilaere
laegemidler pa det specificerede fagomrade.

Fagudvalget skal desuden bistd med input til monitorering af Medicinradets
anbefalinger.

Fagudvalgets sammensaetning

Fagudvalget bestdr af en formand og op til 9 fagudvalgsmedlemmer. Fagudvalgets
arbejde ledes af formanden.

Fagudvalgets medlemmer skal reprasentere den hgjeste videnskabelige og kliniske
standard pa omrddet og have god indsigt i de dominerende videnskabelige og kliniske
holdninger pa omradet.

Radet har udpeget Lene Weber Vestermark som formand efter indstilling fra
Laegevidenskabelige Selskaber (LVS).

Radet har besluttet, at disse faglige kompetencer skal repraesenteres i fagudvalget:
- En formand fra Dansk Selskab for Klinisk Onkologi, indstillet af LVS
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- Speciallzeger inden for onkologi og/eller gastroenterologi og hepatologi med
behandlingsansvar og/eller saerlig kompetence inden for neuroendokrine tumorer
udpeget af hver region

- En til to patienter udpeget af Danske Patienter

- En speciallaege udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

- En repraesentant udpeget af Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse (DSS)

- En endokrinolog udpeget af Dansk Endokrinologisk Selskab.

Fagudvalgets sammensaetning offentligggres pd Medicinrddets hjemmeside. Hvis den
udpegende enhed afslar udpegning, vil afslag og begrundelse blive offentliggjort.

Der kan ikke sendes suppleanter til mgder i fagudvalget.

Safremt et medlem udtraeder af fagudvalget, skal sekretariatet foranledige, at der
udpeges et nyt medlem fra det respektive selskab eller den respektive region snarest
muligt.

Habilitet

Fagudvalgsformanden og medlemmerne af fagudvalget skal efterleve Medicinradets
habilitetspolitik og afgive oplysninger om habilitet. Oplysningerne offentligggres pa
Medicinradets hjemmeside.

Hvis Radet finder et medlem generelt inhabilt, udtraeder medlemmet, og den
udpegende enhed udpeger et nyt.

Fagudvalgsformanden vurderer fagudvalgsmedlemmernes habilitet og viderebringer
alene tvivlsspgrgsmal til Radet.

Abenhed

Der skal vaere stgrst mulig abenhed i vurderingen af leegemidler, og der skal vaere
&benhed om b&de processer, metoder, kriterier og det materiale, der udarbejdes i
forbindelse med vurderingen af laegemidler.

Fagudvalgets medlemmer har tavshedspligt vedrgrende oplysninger om:

1) enkeltpersoners private, herunder gkonomiske, forhold

2) tekniske indretninger, fremgangsmader eller drifts- eller forretningsforhold el.lign.
for sa vidt det er af vaesentlig gkonomisk betydning for den person eller virksomhed,
oplysningerne angar, at oplysningerne ikke videregives.

Dokumenter sendt mellem fagudvalget, sekretariatet og Radet anses som interne
dokumenter i Medicinradet.
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6. Fagudvalgets opgaver

6.1 Fagudvalget bidrager til den lsegemiddelfaglige vurdering af terapiomrader og
udarbejder udkast til faelles regionale behandlingsvejledninger.

6.2 Fagudvalget er et stdende udvalg, som aktiveres, ndr nye laegemidler og indikationer,
biosimilaere laagemidler og terapiomrader inden for fagudvalgets fagomrade skal
vurderes.

6.3 Fagudvalget udarbejder udkast til projektprotokoller, vurderinger af laegemidlers
kliniske merveerdi samt behandlingsvejledninger inden for deres fagomrdde. Derudover
vurderer fagudvalget, om der er tungtvejende patienthensyn, som taler imod at
behandle med eller skifte specifikke patientgrupper til biosimilaere laegemidler inden for
fagomradet.

6.4 Opgaver og tidsramme er naermere beskrevet i metodehdndbggerne for Medicinradets
arbejde.

6.5 Fagudvalget bistar desuden med input til monitorering af Medicinrddets anbefalinger.

6.6 Fagudvalget skal forsgge at opnd enighed om de lsegefaglige, leegemiddelfaglige og
patientorienterede vurderinger.

6.7 Fagudvalgsformanden leder fagudvalgets arbejde.

6.8 Formanden for fagudvalget kan efter behov nedsaette mindre arbejdsgrupper blandt
fagudvalgets medlemmer til at varetage naermere specificerede opgaver.

6.9 Fagudvalget fremlaegger udvalgets arbejde for Radet og deltager i drgftelser af
materialet. R&det kan anmode fagudvalget om at udarbejde supplerende materiale.

6.10 Fagudvalgets udkast til projektprotokoller, vurderinger af laegemidlers kliniske
merveaerdier, vurderinger af ibrugtagning af biosimilaere lzegemidler samt
behandlingsvejledninger inden for udvalgets fagomrade skal godkendes af Radet.

6.11 Fagudvalgets arbejde tilrettelaegges i dialog med sekretariatet.

6.12 Sekretariatet stiller en projektgruppe til radighed for fagudvalget. Projektgruppen ledes
af en projekt- og metodeansvarlig, der er primaer kontaktperson for fagudvalget.

7. /Z&ndring og afvikling af fagudvalget
7.1 Radet kan efter dialog med formanden aendre sammensaetningen og kommissoriet for
fagudvalget, herunder beslutte at afvikle fagudvalget. Radets beslutning offentliggsres

pa Medicinrddets hjemmeside.

7.2 Safremt Medicinrddet oplgses, ophgrer fagudvalget tilsvarende.
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7.3 Dette kommissorium for fagudvalget vedrgrende neuroendokrine tumorer er vedtaget
pa Medicinradets radsmgde den 3. maj 2017.
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Versionslog

Version Dato Z&ndring
1.0 3. maj 2017 Kommissoriet er vedtaget pa radsmgdet
2.0 16. august 2017 Standardkommissoriet er tilfgjet vurderinger af biosimilaere

legemidler pa radsmgdet

21 25.juli 2019 Pkt. 3.4, fgrste pind aendret ...udpeget af LVS til ... indstillet af LVS
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