RA D S Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin

Kommissorium for Fagudvalget vedrgrende medicinsk behandling af

myelomatose.

Idégrundlag

Tilhgrsforhold/
reference/
fortrolighed

Faglig sammensaet-
ning af fagudvalget

Danske Regioners bestyrelse har besluttet, at regionerne
skal forstaerke arbejdet med at skabe konsensus og for-

pligtende rammer pa klinisk niveau for anvendelse af dyr
sygehusmedicin.

Med beslutningen blev Radet for Anvendelse af Dyr Sy-
gehusmedicin (RADS) nedsat med deltagelse af regio-
nerne, Danske Regioner, Amgros, Sundhedsstyrelsen og
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi. RADS nedsaetter
fagudvalg og udpeger en formand efter indstilling fra et
relevant fagligt selskab.

Med fzelles nationale behandlingsvejledninger og medi-
cinrekommandationer opnas et solidt fagligt grundlag for
regionernes falles indkgb af sygehusmedicin.

M3let med arbejdet er at skabe en hgjere kvalitet i medi-
cinanvendelsen, en mere effektiv ressourceanvendelse
samt at medicinanvendelsen pa tveers af regionerne i hg-
jere grad ensrettes.

Fagudvalget refererer til RADS. Fagudvalget varetager en
tids- og emnemaessig afgraenset opgave og betragtes
som en intern arbejdsgruppe.

Fagudvalgets arbejde er fortroligt i overensstemmelse
med pkt. 4.3 i Forretningsorden for R&det for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin og dets sekretariat.

Fagudvalgets medlemmer afgiver habilitetserklaering pa
saerlige personlige eller gkonomiske interesser i laege-
middelindustrien, jf. pkt. 4.2 i Forretningsorden for Radet
for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin og dets sekretari-
at.

Fagudvalgets medlemmer forventes i arbejdet at
repraesentere det udpegende organ.

Fagudvalgets sammensaetning

e Overlaeger fra regionerne med behandlingsansvar og
seerlig interesse for terapiomradet. Alle regioner skal
vaere reprasenteret.

e En repraesentant for Dansk Hamatologisk Selskab

e En repraesentant for Dansk Myelomatose Studie
Gruppe (DMSG)

e En repraesentant for Dansk Selskab for Klinisk Far-
makologi

e En repraesentant for Dansk Selskab for Sygehusapo-
teksledelse

De konkrete personer fremgar af oversigt offentliggjort
pa Danske Regioners hjemmeside.
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kommissorium

Forretningsorden
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Fagudvalgsformanden kan supplere fagudvalget med
personer, der besidder kompetencer, som vurderes vae-
sentlige for fagudvalgets arbejde.

Fagudvalgsformanden forventes at supplere udvalget
med en medicinsk sekretzer (Reservelege, ph.d.) med
interesse for terapiomradet.

Fagudvalget udarbejder udkast til behandlingsvejledning
og baggrundsnotat, som forelaegges RADS. RADS har be-
slutningskompetencen og er ansvarlig for det endelige
indhold i dokumenterne.

e Fagudvalget skal foretage en faglig vurdering af be-
handling med laegemidler inden for sygehussektoren i
relation til terapiomradet

e Fagudvalget skal udarbejde udkast til baggrundsnota-
ter og forpligtende behandlingsvejledninger, der om-
fatter hovedparten af patienterne inden for behand-
lingsomradet

e Fagudvalget skal definere eventuelle substituerbare
laegemidler og doser

e Fagudvalget skal vurdere det fremtidige behandlings-
potentiale for leegemidler, der kan forventes mar-
kedsfgrt op til 18 maneder efter behandlingsvejled-
ningens godkendelse

e Evidensen og rekommandationerne vedr. laegemid-
delvalg gradueres vha. GRADE-metodikken

e Fagudvalget skal forholde sig til eventuelle aspekter
vedr. direkte lzegemiddelrelaterede omkostninger i
forbindelse med laegemiddelvalget

e Fagudvalget skal forholde sig til eventuelle retnings-
linjer fra myndighederne i relevante lande og begrun-
de eventuelle afvigelser. Relevante lande fastlaegges
af Fagudvalget, der begrunder afgraensningen.

¢ Fagudvalget skal modtage input fra relevante laege-
middelproducenter

e Fagudvalget skal modtage input fra relevante patient-
foreninger samt orientere disse om behandlingsvej-
ledningerne f@r offentligggrelsen

e Fagudvalget skal fastlaegge efterlevelsesmal for lae-
gemiddelrekommandationen samt godkende model
for den efterfglgende monitorering

¢ Fagudvalget skal tage stilling til tidspunkt for revur-
dering og herunder anbefale, hvordan laegemidler
under udvikling mest hensigtsmaessigt indgar i arbej-
det

o Fagudvalget skal efter afsluttet udbud bidrage til
formulering af kliniske rekommandationer

e Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber ind-
stiller en Fagudvalgsformand fra Dansk Haematologisk
Selskab.

e Fagudvalget udpeger en naestformand blandt med-
lemmerne.

e Der afholdes 4-6 mgder (eller indtil konsensus i Fag-
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Afrapportering

Kommissoriets
varighed

RADS godkendel-
sesdato
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udvalget er opndet) af ca. 6 timers varighed. Mgder-
ne foregar i Kgbenhavn.
e Sekretariatsfunktionen og projektledelsen varetages
af RADS Sekretariatets medlemmer af Fagudvalget.
e Sekretariatet udsender i samarbejde med formanden
en dagsorden senest en uge fgr mgdet og et referat
senest en uge efter mgdet.

Fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehus-
medicin, RADS, udarbejder udkast til baggrundsnotater
og behandlingsvejledninger for anvendelse af medicin in-
den for specifikke behandlingsomrader. Dokumenterne
foreleegges RADS, som treaeffer beslutning om indholdet
af de endelige baggrundsnotater og behandlingsvejled-
ninger.

Kommissoriet er gaeldende fra godkendelsestidspunktet
af Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS,

og det ophgrer ndr den beskrevne opgave er gennem-
fort.

Kommissoriet godkendt af RADS 25. april 2013
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