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Standardkommissorium for Behandlingsradets

fagudvalg for evaluering af Merlin Assay

1. Baggrund for nedseettelse af et fagudvalg

1.1. Behandlingsradet formal er at malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de sundhedsteknolo-
gier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Det skal bidrage til hgjere kvalitet,
mere lighed i sundhed og til at deempe udgiftspresset pa sundhedsveesenet. Til at foresta eva-

lueringer af sundhedsteknologier og indsatser nedsaettes der fagudvalg ad hoc.

2. Fagudvalgets formal

2.1. Fagudvalget vedrgrende evaluering af Merlin Assay har til formal at udarbejde en faglig evalu-
ering som udger beslutningsgrundlaget for Radets anbefaling vedrgrende Merlin Assay til di-
agnostik af modermeerkekraeft.

2.2. Fagudvalget skal foretage den faglige, patientorienterede, organisatoriske og sundhedsgkono-

miske vurdering af Merlin Assay.

3. Fagudvalgets sammensatning

3.1. Fagudvalget bestar af en formand og en reekke fagudvalgsmedlemmer. Fagudvalgets arbejde
ledes af formanden.

3.2. Fagudvalgets medlemmer skal samlet set repraesentere den hgjeste videnskabelige og klini-
ske standard pa omradet og have god indsigt i brug af teknologien og de dominerende viden-
skabelige og kliniske holdninger pd omradet.

3.3. Radet har besluttet, at disse faglige kompetencer skal repraesenteres i fagudvalget:

e Enformand fra Dansk Patologisk Selskab, Udvalget for Molekylaerpatologi, indstillet af
LVS

e To patientrepreesentanter udpeget af Danske Patienter og/eller Danske Handicaporgani-
sationer

e En repraesentant udpeget af Regionernes Feelles Indkab (RFI)
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o Enfaglig ekspert fra hver region (udpeget af regionerne). En regional ekspert skal repree-
sentere Dansk Melanomgruppe

3.4. Fagudvalgets sammensaetning offentliggares pa Behandlingsradets hjiemmeside. Hvis den ud-
pegende enhed afslar udpegning, vil afslag og begrundelse blive offentliggjort.

3.5. Der kan ikke sendes suppleanter til mgder i fagudvalget.

3.6. Hvis et medlem udtraeder af fagudvalget inden fagudvalgets arbejde er faerdiggjort, skal sekre-
tariatet foranledige, at der udpeges et nyt medlem fra den respektive udpegende enhed.

4. Habilitet

4.1. Alle medlemmer af fagudvalget skal efterleve Behandlingsradets habilitetspolitik og afgive op-
lysninger om habilitet. Oplysningerne offentligggres pa Behandlingsradets hjemmeside.

4.2. Behandlingsradets sekretariat vurderer fagudvalgsmedlemmernes habilitet ifm. udpegningen
og viderebringer alene tvivisspagrgsmal for Behandlingsradets formandskab. | helt seerlige til-
feelde kan sagen afgeres af Radet.

4.3. Hvis et fagudvalgsmedlem vurderes at veere inhabil, udtreeder medlemmet og den relevante
enhed udpeger et nyt medlem. Dette er ogsa tilfaeldet, hvis medlemmet bliver inhabil under-

vejs i en evaluering.

5. Abenhed

5.1. Der skal veere starst mulig dbenhed i evaluering af sundhedsteknologier og indsatser herun-
der abenhed om processer, metoder, kriterier og det materiale, der udarbejdes i forbindelse
med vurderingen.

5.2. Alle medlemmer af fagudvalget skal efterleve Behandlingsradets fortrolighedspolitik.

5.3. Fagudvalgets medlemmer har tavshedspligt vedrgrende oplysninger om:
- Enkeltpersoners private, herunder gkonomiske, forhold
- Tekniske indretninger, fremgangsmader eller drifts- eller forretningsforhold eller lig-
nende for s& vidt det er af veesentlig skonomisk betydning for den person eller virk-
somhed, oplysningerne angar, at oplysningerne ikke videregives.
5.4. Dokumenter udarbejdet og delt mellem fagudvalg, sekretariat og Radet anses for interne do-

kumenter i Behandlingsradet.

6. Fagudvalgets opgaver
6.1. Ved igangseettelse af en evaluering udarbejder fagudvalget et evalueringsdesign som Radet
godkender.

6.2. Det godkendte evalueringsdesign offentliggares pa Behandlingsradets hjiemmeside.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.
6.9.

Med afseet i evalueringsdesignet samt ansggningen udarbejder fagudvalget herefter en evalu-
eringsrapport.

Fagudvalgets evalueringsrapport skal besvare evalueringsdesignets spargsmal fyldestga-
rende og udggr det faglige beslutningsgrundlag for Radets anbefaling. Evalueringsrapporten
offentliggares p& Behandlingsradets hjemmeside sammen med Radets anbefaling.
Tidsrammer samt metodik for fagudvalgets opgaver er naermere beskrevet i hhv. Behandlings-

radets proceshéndbog samt metodeveijledning for evalueringer/metodevejledning for analyser.

Fagudvalgsformanden leder fagudvalgets arbejde og kan efter behov nedseette mindre ar-
bejdsgrupper blandt fagudvalgets medlemmer til at varetage naermere specificerede opgaver.
Fagudvalgets formand fremleegger, i samarbejde med en patientrepraesentant og sekretariats-
medarbejder, udvalgets arbejde for Radet

Fagudvalgets arbejde tilretteleegges i dialog med sekretariatet.

Sekretariatet stiller et projektteam til radighed for fagudvalget. Projektteamet faciliterer fagud-

valgets arbejde og ledes af en projektansvarlig, der er primaer kontaktperson for fagudvalget.

7. Afvikling af fagudvalget

7.1.
7.2.

7.3.

Nar fagudvalget har afsluttet sin evaluering, afvikles fagudvalget.
Hvis der fremkommer nye vaesentlige data efter endt evaluering, kan fagudvalget reaktiveres i
op til to ar efter offentliggarelse af anbefalingen.

Hvis Behandlingsradet oplgses, ophgrer fagudvalget tilsvarende.

8. Versionlog

Versionsnr.: | Dato: Andring:

1.0

11. marts 2024 Offentliggjort

Side 3af 3



