1. Baggrund

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

I 2009 besluttede Danske Regioner at stifte et radgivende rad, Radet for
Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin ("RADS”). RADS har fungeret som et regionalt
samarbejde, hvor RADS gennem udarbejdelse af behandlingsvejledninger har
arbejdet for en hgjere grad af konsensus for medicinanvendelsen pa tvaers af
regioner og sygehuse. Formalet har vaeret, at patienter i hele landet tilbydes lige
adgang til behandling med dyr sygehusmedicin. RADS har endvidere arbejdet for
at sikre bedre kvalitet i medicinanvendelsen gennem udarbejdelse af
behandlingsvejledninger pa omrader, der ikke er kendetegnet ved anvendelse af
dyr sygehusmedicin.

I 2012 stiftede Danske Regioner et andet radgivende rad, Koordinationsradet for
ibrugtagning af sygehusmedicin (“KRIS”). KRIS har pd baggrund af ansggninger
fra regionerne, de videnskabelige selskaber og de Danske Multidisciplinaere
Cancergrupper (DMCG’er) anbefalet om ny godkendt medicin og nye godkendte
indikationsudvidelser skal ibrugtages som standardbehandling. KRIS formal har
veeret at sikre en mere ens ibrugtagning af nye lsegemidler pa tveers af regioner
og sygehuse.

Danske Regioners bestyrelse besluttede i 2016 at udvide det regionale samarbejde
pd medicinomradet ved at oprette Medicinradet.

Medicinradet aflgser RADS og KRIS. RADS aflgses per 1. januar 2017, men KRIS
aflgses i Igbet af 2017. Det preecise tidspunkt besluttes af Danske Regioners
bestyrelse.

Medicinradet fungerer som et regionalt samarbejde mellem de fem regioner.

2. Formal

2.1

2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.1.4

Medicinradets formal og opgaver er fglgende inden for rammerne af Danske
Regioners formal, jf. § 2 i vedteegterne for Danske Regioner:

Medicinrddets formal er inden for rammerne af sundhedslovens § 78, stk. 3, til de
fem danske regioner at anbefale ibrugtagning af ny medicin og nye
indikationsudvidelser. Herudover skal Medicinradet udstede
behandlingsvejledninger og rekommandationer for anvendelsen af medicin pd
sygehusene og i primaersektoren.

Medicinradet skal sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af ny medicin pa tvaers af
sygehuse og regioner.

Medicinradet foretager en faglig vurdering af medicinen, saledes at
medicinanvendelse pd bade sygehusene og i visse tilfaelde ogsad primaersektoren er
til gavn for patienterne.

Medicinrddet anbefaler ibrugtagning og udsteder rekommandationer pa baggrund
af prisforhandlinger og udbud foretaget af Amgros I/S, hvorved regionerne sikres,



2.1.5

2.1.6

at sygehusenes indkgb af laegemidler sker pa de bedst mulige vilkar. Medicinradets
anbefalinger er ikke bindende for regionerne.

Medicinradet kan patage sig yderligere opgaver udover dem listet under pkt. 2.1.1
- 2.1.4, som ligger i naturlig forlaengelse af disse eller medicinanvendelse i gvrigt.

Medicinradet arbejder i henhold til Folketingets syv principper for prioriteringer
inden for sygehusmedicin.

3. Medicinrddets enheder

3.1  Medicinradet bestar af tre enheder: Radet, Sekretariatet og fagudvalgene/faglige
fora.

3.2 Radet udpeges i overensstemmelse med pkt. 4 nedenfor.

3.3 Radet udggr den gverste ledelse af Medicinrddet. Radet nedseetter fagudvalg
og/eller faglige fora i forbindelse med arbejdet med anbefalinger af ibrugtagning
og anvendelse af medicin pa sygehusene.

3.4 Medarbejdere til Sekretariatet aflgnnes af Danske Regioner. Sekretariatet ledes af
en direktgr. Danske Regioner har ingen instruktionsbefgjelse over for
sekretariatsmedarbejderne i forbindelse med deres arbejdsopgaver i Sekretariatet.
Instruktionsbefgjelsen tilkommer alene Radet, der har den fulde ledelses- og
instruktionsbefgjelse over for sdvel direktgren for Sekretariatet som hele
Sekretariatet.

3.5 Radet bemyndiger direktgren for Sekretariatet til at varetage den daglige ledelse
af Sekretariatet i overensstemmelse med Radets instruktioner.

4. Radet

4.1  Radet bestar af op til 17 rddsmedlemmer, der udpeges som fglger:

4.1.1 To formeend (formandskabet) der udpeges af Danske Regioner.

4.1.2 Fem laegefaglige direktgrer eller cheflaeger. Hver region udpeger et medlem.

4.1.3 Tre repraesentanter udpeget fra De Laegevidenskabelige Selskaber (LVS).

4.1.4 To kliniske farmakologer, der udpeges af regionerne i feellesskab.

4.1.5 To repraesentanter udpeget af Danske Patienter.

4.1.6 En sygehusapoteker, der udpeges af regionerne i feellesskab.

4.1.7 To faglige repraesentanter, der kan udpeges af radsmedlemmerne angivet i pkt.
4.1.1 - 4.1.6 for en midlertidig periode pa to ar, hvis R&det finder, at der er behov
for at tilfgre R&det seerlig viden og/eller kompetencer.

4.1.8 Udover ovenstdende rdédsmedlemmer, kan der udpeges tre observatgrer:
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4.1.8.1 Leegemiddelindustriforeningen (Lif) udpeger en repraesentant fra Lif som
observatgr.

4.1.8.2 Sundhedsstyrelsen udpeger en reprasentant som observatgr.
4.1.8.3 Leegemiddelstyrelsen udpeger en reprasentant som observatgr.

4.2 Observatgrer har adgang til de samme informationer som de gvrige
o . o o . . o .
radsmedlemmer og kan deltage i radsmgder pa lige vilkar med de gvrige
radsmedlemmer, men observatgren har ikke stemmeret. Observatgrerne er
underlagt de samme regler og retningslinjer som radsmedlemmerne.

4.3 Radets medlemmer samt observatgrer skal afgive oplysninger om habilitet.
Oplysningerne offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

4.4 Radet kan tage sager op af egen hand eller efter indstilling fra den forventede
markedsfgringstilladelsesindehaver af et leegemiddel (ibrugtagning af et nyt
laegemiddel).

4.5 Radet traeffer beslutninger om at anbefale ibrugtagning af medicin samt om
anvendelsen af medicin. Ingen andre end rd&dsmedlemmerne kan palaegge Radet
at treeffe bestemte beslutninger eller i gvrigt gve indflydelse herpa.

4.6 Radet er beslutningsdygtigt ndr mindst halvdelen af de stemmeberettigede
medlemmer er til stede.

4.7 Radet skal i videst muligt omfang forsgge at opna enighed om beslutningerne, men
safremt dette ikke kan lade sig ggre, afggres beslutninger med simpelt
stemmeflertal.

4.8 Radets beslutninger kan ikke ankes eller prgves ved anden administrativ
myndighed. Radets beslutninger er endelige.

4.9 Radet afholder som udgangspunkt otte til tolv mgder om aret. Antallet af mgder
kan aendres af Radet, safremt det findes ngdvendigt. Den naermere tilrettelaeggelse
af Radets arbejde fastsaettes i en forretningsorden, som Radet selv udarbejder.

4.10 Dagsorden, dog evt. uden bilag, samt referater fra Radets mgder offentligggres pa
Medicinradets hjemmeside.

5. Fagudvalg og Faglige fora
5.1 Radet kan nedseette fagudvalg og faglige fora.

5.2 Der udarbejdes kommissorium for det enkelte fagudvalg/faglige forum, hvoraf de
af Radet besluttede opgaver for fagudvalget/det faglige forum fremgar.
Kommissoriet offentligggres pa Medicinradets hjemmeside.

5.3 Radet udpeger efter indstilling fra Laegevidenskabelige Selskaber (LVS) en formand
for hvert fagudvalg eller fagligt forum. Hvis LVS ikke er i stand til at indstille en
formand til et fagudvalg eller fagligt forum, kan Radet anmode regionerne om at
indstille en kandidat til udpegning som formand for det pagaeldende
fagudvalg/faglige forum.
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5.4 Radet beslutter samtidig hvilke faglige kompetencer, der skal repraesenteres i
fagudvalget eller det faglige forum, og hvem der skal udpege disse — der skal dog
udpeges mindst én patientrepraesentant til hvert fagudvalg/fagligt forum. Efter
udpegningen er sket, offentligggres oplysninger om sammensaetningen pa
Medicinrddets hjemmeside.

5.5 Formanden og de gvrige medlemmer af savel fagudvalg som faglige fora skal afgive
oplysninger om habilitet. Oplysningerne offentligggres pa Medicinradets
hjemmeside.

5.6 Fagudvalgene og de faglige fora kan bidrage til den lazegemiddelfaglige vurdering
af ny medicin, der foretages af Radet.

5.7 Fagudvalgene og de faglige fora udarbejder udkast til anbefalinger og vejledninger,
som Radet derefter behandler jf. pkt. 4.5.

5.8 Godkendte anbefalinger og vejledninger offentligggres p&8 Medicinradets
hjemmeside.

6. Aftaleindgdelse

6.1  Medicinradet er et rad nedsat af Danske Regioner.

6.2  Danske Regioner kan bemyndige Medicinr@det til at indgd aftaler. Aftalerne indgas
af Radets formandskab i forening eller af direktgren for Sekretariatet.

7. Udgifter, regnskab, budget og revision

7.1 Danske Regioners bestyrelse udarbejder og vedtager hvert &r Medicinrddets
budget i overensstemmelse med § 17 i forretningsordenen for Danske Regioner.

7.2 Regionerne deler udgifterne til Medicinradet mellem sig i henhold til den til enhver
tid geeldende bloktilskudsnggle for sundhed.

7.3 Direktgren for Sekretariatet er ansvarlig for gkonomistyringen i Medicinradet,
herunder overholdelse af den tildelte budgetramme.

7.4 Medicinrddets regnskabsar er regionernes regnskabsdr. Arsregnskabet for
Medicinrddet forelaegges Danske Regioners bestyrelse som del af Danske
Regioners samlede regnskab og i overensstemmelse med § 16 i Danske Regioners
vedtaegter.

7.5 Medicinradets formandskab og direktgr er ansvarlige for regnskabsaflaeggelsen
over for Danske Regioners formand.

7.6 Regionerne skal senest den 30. december i hvert kalenderdr overfgre deres andel,

jf. pkt. 7.2, af det godkendte budget for aret efter til Danske Regioner, der opretter
en seerskilt konto for Medicinradet.
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8. AEndring og afvikling af Medicinradet

8.1 Eftersom regionerne via Danske Regioner afholder alle udgifter til Medicinradet,
kan regionerne via deres reprasentanter i Danske Regioners bestyrelse drgfte
Medicinrddets udformning, virke og udgifter.

8.2 Safremt en region udtraeder af Danske Regioner, hvorved regionens forpligtelser
som medlem af Danske Regioner ophgrer, ophgrer regionens forpligtelser i forhold
til Medicinradet tilsvarende.

8.3  Safremt Danske Regioner oplgses, ophgrer Medicinradet tilsvarende.

8.4 AEndringer af Medicinrddet - herunder af dette kommissorium - besluttes af
Danske Regioners bestyrelse. Det samme ggr sig geeldende for en evt. afvikling af
Medicinradet.

8.5  Eventuelt indestdende pa Medicinradets saerskilte konto hos Danske Regioner pa
tidspunktet for Medicinradets endelige afvikling, fordeles mellem regionerne i
henhold til den til hver tid geeldende bloktilskudsnggle for sundhedsomradet
(bloktilskudsnggle - sundhed). Forinden et positivt provenu fordeles, skal de
forngdne belgb afssettes til imgdegdelse af de forpligtelser, der pahviler
Medicinradet.

8.6 Vaesentlige aendringer af kommissoriet samt beslutning om at afvikle Medicinradet
skal godkendes af Sundheds- og Aldreministeriet.
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