NOTAT

Kommissorium for Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehus-
medicin

Baggrund

Regionerne har det overordnede ansvar for at sikre ensartet kvalitet pa
tveers af regionerne herunder at indfare ny godkendt kreeftmedicin og andre
former for sygehusmedicin.

For at sikre at patienter uanset bopal bliver tilbudt lige adgang til den ny
medicin pa samme tidspunkt, har Danske Regioners bestyrelse besluttet at
nedsatte Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS).

KRIS skal pa baggrund af ansggninger fra regionerne, de videnskabelige
selskaber og de Danske Multidisciplinzre Cancergrupper (DMCG’er) med
anmodning om national ibrugtagning af godkendt kraeftmedicin tage stilling
til, hvorvidt medicinen skal ibrugtages som standardbehandling — dvs. be-
slutte om medicinen bar vaere umiddelbart tilgeengeligt pa de behandlende
sygehusafdelinger.

Safremt regionerne i serlige tilfeelde gnsker, at KRIS forholder sig til andre
typer af medicin, skal radet koordinere ibrugtagningen af den pagaldende
medicin.

Radet skal ikke behandle henvendelser vedrgrende eksperimentel behand-
ling med medicin.
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Kommissorium

Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS) har felgen-
de opgaver:

e  KRIS skal vurdere om ny medicin bgr tages i brug som standardbe-
handling i regionerne og til hvilken linje i behandlingen, medicinen
skal tages i anvendelse

e  KRIS skal sikre koordinering af ibrugtagning af ny medicin pa tvers
af regioner

e KRIS skal sikre koordinering af ibrugtagning af medicin med nye
godkendte indikationer, herunder &ndringer af produktresuméer, som
i praksis indebeerer en @ndret anvendelse, pa tveers af regioner

e  KRIS skal sikre, at Réadets afgarelser fremsendes til Radet for Anven-
delse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)

e  KRIS skal sikre, at regionerne informeres om Radets beslutninger

e  KRIS skal sikre, at der lgbende informeres om Radets beslutninger pa
Danske Regioners hjemmeside

Der atholdes ca. 4 — 6 drlige meder 1 KRIS.
Sammenszetning af KRIS

Koordineringsridet for ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS) har folgen-
de sammensatning

e Formand udpeget af regionerne i fellesskab
e 2 reprasentanter for hver af regionerne

e [ reprasentant for Sundhedsstyrelsen

e | reprasentant for Legemiddelstyrelsen

e 1 reprasentant for Danske Patienter

Ved meder, hvor KRIS skal behandle medicin, som ikke er kreftmedicin,
beslutter radets formand forud for medet, hvorvidt der er behov for at ind-
kalde én eller flere repraesentanter med sarlige faglige kompetencer og vi-
den om det pageldende terapiomrade.

Der kan som udgangspunkt ikke sendes suppleanter til mederne i KRIS. Sa-
fremt en repreesentant udtraeder af KRIS, udpeges der samtidig en ny repree-
sentant til radet.

Side 2



Medlemmer af KRIS skal afgive habilitetserklering pa personlige og oko- Side 3
nomiske interesser i laegemiddelindustrien.

KRIS’ materiale betragtes som internt og kan, indtil KRIS endeligt har af-
sluttet sin behandling af en ansegning om national ibrugtagning af et lege-
middel, ikke udveksles med udenforstdende. Forst nar KRIS har truffet en-
delig beslutning om en ansegning, vil ansegningsskema og mini-MTV bli-
ve offentliggjort pa rddets hjemmeside.

Sekretariat

Sekretariatsfunktionen varetages af Danske Regioner.

Sekretariatet/rddet har mulighed for at fi faglig bistand fra regionerne bl.a.
fra de Klinisk Farmakologiske afdelinger.

Information om KRIS

Der legges lobende information om KRIS pé radets hjemmeside, herunder
beslutningsreferater.



