1. Baggrund

1.1 Medicinradet er oprettet og reguleret af det vedtagne kommissorium for
Medicinrddet ("kommissoriet”), der er vedtaget af Danske Regioners bestyrelse
den 15. december 2016.

1.2 I medfgr af kommissoriets pkt. 4.9 vedtager Radet selv sin forretningsorden.

I. RADET

2. Radet

2.1 Radsmedlemmerne udpeges i henhold til kommissoriets bestemmelser.

2.2 Danske Regioner udpeger to formaend. Danske Regioner kan vealge at konstituere
dem som et samlet formandskab eller ved at udpege den ene som formand og den
anden som naestformand.

2.3 Safremt en repraesentant udtreeder af R&3det, udpeges der samtidig en ny
repraesentant til Radet.

3. Habilitet

3.1  Medlemmerne af R&det og observatgrer i Radet skal afgive habilitetserklzering pa

seerlige personlige eller gkonomiske interesser i laegemiddelindustrien.

4. Fortrolighed

4.1 Der skal vaere stgrst mulig abenhed i vurderingen af lazegemidler, og der skal vaere
dbenhed om bade processer, metoder, kriterier og det materiale, der udarbejdes i
forbindelse med vurderingen af laegemidler.

4.2 Uagtet dette har R3dets medlemmer og observatgrer tavshedspligt vedrgrende
oplysninger om

- enkeltpersoners private, herunder gkonomiske, forhold

- tekniske indretninger eller fremgangsmader eller om drifts- eller
forretningsforhold eller lignende for sa vidt det er af veesentlig gkonomisk
betydning for den person eller virksomhed, oplysningerne ang%r, at
oplysningerne ikke videregives.

4.3 Dokumenter sendt til R&det fra sekretariatet anses som interne dokumenter i
Medicinradet.

5. Opgaver

5.1  Radet har fglgende opgaver:

o Radet beslutter indenfor hvilke indsatsomrader, der skal udarbejdes feelles
behandlingsvejledninger og rekommandationslister.



e RAadet nedsaetter fagudvalg og faglige fora, som bl.a. udarbejder forslag til
ibrugtagning og behandlingsvejledninger.

e RAadet kan efter dialog med formanden for et fagudvalg/fagligt forum
z&ndre sammensatningen og kommissoriet for fagudvalget/det faglige
forum, herunder beslutte af afvikle fagudvalget/det faglige forum. Radets
beslutning offentliggsres p& Medicinradets hjemmeside.

o RAadet udpeger efter indstilling fra de faglige selskaber en formand for
hvert fagudvalg/fagligt forum og beslutter samtidig, hvilke faglige
kompetencer der skal repraesenteres i fagudvalget/forummet. Formanden
for fagudvalget/forummet kan beslutte at supplere udvalget med
personer, der besidder kompetencer, som vurderes vaesentlige for
fagudvalgets arbejde.

e RAadet godkender forslag til ibrugtagning og behandlingsvejledninger
udarbejdet af fagudvalgene. Seerlige review’ere udpeges blandt Radets
medlemmer fra sag til sag.

o R3adet tilstraeber, at beslutninger traeffes i enighed. Safremt det ikke kan
lade sig ggre, traeffes beslutninger ved simpelt stemmeflertal blandt de
stemmeberettigede.

e RAadet informerer om nedsaettelse af fagudvalg og faglige fora pa
Medicinrddets hjemmeside.

o RAadet skal sikre, at regionerne informeres om ibrugtagningsvejledninger
og behandlingsvejledninger mv. og efterfglgende om de relevante
rekommandationer.

o RAadet monitorerer implementeringen og den sundhedsvidenskabelige
effekt af sine anbefalinger og vejledninger.

6. Mgder

6.1  Radet afholder som udgangspunkt otte til tolv mgder om aret. Antallet af mgder
kan aendres, safremt det findes ngdvendigt.

6.2 Mgderne holdes i lokaler, som sekretariatet disponerer over eller et andet af
formanden/formandskabet angivet sted.

6.3 Formanden/formandskabet indkalder og leder mgderne i Radet. I tilfaelde hvor der
er udpeget en naestformand, varetager naestformanden disse opgaver i
formandens fraveer.

6.4 Dagsorden, dog evt. uden bilag, offentligggres pa Medicinradets hjemmeside forud
for mgdernes afholdelse.

6.5 P& selve mgdet udarbejdes et beslutningsdokument for henholdsvis hver
anbefaling vedrgrende ibrugtagning af et nyt produkt og  hver
behandlingsvejledning, der er til behandling i R&det, og dette dokument godkendes
inden mgdets afslutning. Efter mgdet offentligggres beslutningsdokumentet pa
Medicinrddets hjemmeside.
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II.

6.6 Efter hvert mgde i R&3det udarbejder formanden/formandskabet et
beslutningsreferat. Beslutningsreferatet godkendes af Radets medlemmer senest
14 dage efter mgdet og offentligggres herefter pd Medicinrddets hjemmeside.

7. Kontakt til pressen

7.1 Formandskabet/formanden og naestformanden varetager Radets relationer til
pressen. Med mindre andet aftales, udtaler formandskabet/formanden og
naestformanden sig pa Radets vegne og tegner Radet i forhold til pressen og
offentligheden i gvrigt.

7.2 Denne bestemmelse medfgrer ingen begraensninger i medlemmernes mulighed for
at udtale sig pa egne vegne.

FAGUDVALG OG FAGLIGE FORA
8. Kommissorium for fagudvalg og faglige fora
8.1 Radet udarbejder kommissorium ved nedseettelse af nye fagudvalg/faglige fora.

8.2 Kommissorier kan sendes til skriftlig godkendelse hos Radets medlemmer, sdledes
at godkendelse ikke skal afvente naeste radsmgde.

9. Sammensatning

9.1 Det enkelte fagudvalgs/faglige forums sammensaetning fremgar af kommissoriet
for fagudvalget/det faglige forum.

9.2 Safremt en repraesentant udtreeder af et fagudvalg/fagligt forum, udpeges der
samtidig en ny repraesentant til fagudvalget/det faglige forum.

10.Habilitet

10.1 Medlemmerne af de enkelte fagudvalg/faglige fora skal afgive habilitetserklaring
pa saerlige personlige eller gkonomiske interesser i lsegemiddelindustrien.

11. Fortrolighed

11.1 Forretningsordenens pkt. 4 finder tilsvarende anvendelse for fagudvalgene og de
faglige fora.

12. Opgaver

12.1 Fagudvalgene og de faglige fora er nedsat i henhold til kommissoriet, jf. ogsa pkt.
5.1 i denne forretningsorden.

12.2 Det enkelte fagudvalgs/faglige forums opgaver fremgdr af kommissoriet for
fagudvalget/det faglige forum.

12.3 Medlemmer af fagudvalget/det faglige forum deltager normalt p& Radets mgder,
nar det har sager til fremlaeggelse.
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III. SEKRETARIAT
13. Varetagelse af sekretariatsfunktion samt ledelses- og instruktionsbefgjelse

13.1 Medarbejdere i 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 R&3det, der har den fulde ledelses- og
instruktionsbefgjelse over for savel direktgren for sekretariatet som hele
sekretariatet.

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

14. Adskillelse af aktiviteter

14.1 Varetagelsen af sekretariatsfunktionen for Medicinrddet og sekretariats-
medarbejdernes aktiviteter i denne forbindelse er adskilt fra Danske Regioners
gvrige virksomhed.

14.2 Der er journaliseringsmaessig adskillelse mellem sekretariatsfunktionen og de
gvrige funktioner, Danske Regioner varetager/udgver. Det er sdledes alene
sekretariatsmedarbejderne, som kan tilgd sekretariatsomradet for Medicinradet i
de respektive journaliseringssystemer. Sekretariatsmedarbejderne anvender
desuden alene sekretariatsomradet i de respektive journaliseringssystemer, nar de
varetager sekretariatsopgaver for Medicinradet.

15. Fortrolighed

15.1 Forretningsordenens pkt. 4 finder tilsvarende anvendelse for sekretariats-
medarbejderne.

16. Indkaldelse til mgder i Radet

16.1 Som en del af sekretariatsopgaverne udarbejder sekretariatet i rimelig tid forud for
moder i Radet forslag til dagsorden ledsaget af forngden dokumentation. Forslag
til dagsorden drgftes med formandskabet/formanden og naestformanden inden
udsendelse til Radet.

16.2 Dagsorden udsendes til R&det, s der er to weekender til at laese materialet.

17. Endelige beslutninger

17.1 R&dets anbefalinger kan ikke ankes eller prgves ved anden administrativ
myndighed. Radets anbefalinger er endelige.

18. Andring af forretningsorden, dens rangorden samt fortolkningen heraf og
vedtagelsen

18.1 Beslutning om andring af forretningsordenen treeffes af Radet med simpelt

stemmeflertal blandt de stemmeberettigede. Forretningsordenen eller fortolk-
ningen heraf ma ikke stride imod kommissoriet.
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18.2 Naervaerende forretningsorden er oprettet med hjemmel i kommissoriet og anses
for tiltradt af medlemmerne af Radet pa det fgrstkommende rddsmgde efter
udsendelsen af forretningsordenen til medlemmerne af R3det, sdfremt der ikke
senest pa dette tidspunkt er indkommet indsigelser fra medlemmerne af Radet.

18.3 Efter vedtagelse (tiltreedelse) af forretningsordenen sendes forretningsordenen i
kopi til Danske Regioner.

Vedtaget p3 Radets mgde den 1. marts 2017.
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