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Bekendtgerelse om forretningsorden for Naevnet for Sundhedsapps

I medfer af § 193 c, stk. 4, i sundhedsloven, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 247 af 12. marts 2024, fastsattes:

Kapitel 1
Formal

§ 1. Denne forretningsorden har til formal at fastlegge
rammerne for arbejdet i Neevnet for Sundhedsapps, som ef-
ter sundhedslovens § 193 c, stk. 1, anbefaler sundhedsapps.

Kapitel 2
Medlemmer og formand

§ 2. Naevnet for Sundhedsapps bestar af hgjst 11 medlem-
mer. Medlemmerne beskikkes af indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren for op til 4 ar ad gangen, jf. sundhedslovens § 193
c, stk. 2 og 3.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan ved sin be-
skikkelse af medlemmer anmode om indstillinger fra rele-
vante organisationer, foreninger m.v. med henblik pé at sikre
en bred og repreesentativ sammensatning af nevnet.

Stk. 3. Safremt et neevnsmedlem nedlaegger sit hverv eller
har varigt forfald, beskikker indenrigs- og sundhedsministe-
ren snarest muligt et nyt medlem.

Stk. 4. Naevnet kan herudover udpege suppleanter for
medlemmerne, som kan indtraede i naeevnets arbejde.

§ 3. Indenrigs- og sundhedsministeren udpeger en for-
mand og en nastformand blandt navnets medlemmer, jf.
sundhedslovens § 193 c, stk. 2.

Kapitel 3
Opgaver og kompetencer

§ 4. Nevnet for Sundhedsapps anbefaler sundheds-
apps. Neevnet vurderer séledes sundhedsapps pa baggrund
af en anseggning fra en virksomhed eller andre leveranderer
eller udviklere af sundhedsapps efter indstilling herom fra
Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Naevnet anbefaler sundhedsapps pa baggrund af
narmere fastsatte vurderingskriterier som eksempelvis evi-
dens for effekt, brugervenlighed og vardi. Navnet kan lg-
bende fastleegge og tilpasse de endelige vurderingskriterier
pa baggrund af navnets praksis og de forelagte sundheds-

apps.
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Stk. 3. Naevnet fastlaegger selv sit arbejde nermere. Naev-
net kan f.eks. valge at eftersperge ansegninger inden for
bestemte sygdomsomrader, ligesom navnet kan foretage en
ny vurdering af sundhedsapps, som navnet allerede har vur-
deret og anbefalet.

Stk. 4. Naevnet kan med sin anbefaling af en sundhedsapp
fastsaette nermere vilkar for anbefalingen heraf. Vilkar kan
f.eks. indsattes med henblik pé efterfelgende at kunne su-
spendere eller tilbagekalde en anbefaling af en sundhedsapp,
safremt disse vilkar ikke overholdes af anseger.

§ 5. Neevnet for Sundhedsapps kan efter behov og efter
forudgédende aftale med Lagemiddelstyrelsen indhente en
udtalelse fra serligt sagkyndige.

Kapitel 4
Sekretariat

§ 6. Neevnet for Sundhedsapps bistds af et sekretariat,
som stilles til radighed af Lagemiddelstyrelsen. Omfanget
af sekretariatsbistanden fastsettes af Legemiddelstyrelsens
direktor.

Kapitel 5
Mader

Antal

§ 7. Navnet for Sundhedsapps fastlaegger sin mede-
plan. De vedtagne mededatoer offentliggeres pad Leegemid-
delstyrelsens hjemmeside.

Stk. 2. Planlagte meder kan flyttes eller aflyses af forman-
den.

§ 8. Formanden kan beslutte at afholde ekstraordinere
meder.

Dagsorden

§ 9. Dagsorden for mederne fastsettes af formanden. Se-
kretariatet sender dagsorden med eventuelt bilagsmateriale
til de enkelte dagsordenspunkter til nevnets medlemmer, sa
vidt muligt med mindst 8 dages varsel.

Stk. 2. Til ordinere moder skal dagsordenen mindst inde-
holde folgende punkter:

1)  Godkendelse af referat fra forrige mede.
2) Meddelelser fra formanden.
3) Meddelelser fra sekretariatet.
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4) Sager til dreftelse og beslutning.
5) Eventuelt.

Stk. 3. Udkast til dagsorden offentliggeres pad Legemid-
delstyrelsens hjemmeside.

Fraveer

§ 10. Medlemmerne af Navnet for Sundhedsapps skal
sa vidt muligt give meddelelse til sekretariatet om fra-
ver. Medlemmet orienterer samtidig suppleanten.

Stk. 2. 1 tilfeelde af formandens fraveer varetager nastfor-
manden formandens opgaver.

Madernes afholdelse

§ 11. Moderne ledes af nevnets formand. Formanden
forbereder i samarbejde med sekretariatet sagernes foreleg-
gelse for nevnet.

Stk. 2. Hvis bade formanden og naestformanden har
forfald, jf. ogsa § 10, stk. 2, kan nevnets medlemmer valge
en medeleder ved simpelt stemmeflertal. Den valgte mede-
leder agerer i sa fald pd vegne af formanden eller naestfor-
manden.

§ 12. Navnets moder er ikke offentlige. Naevnet kan dog
valge at afholde meder med udenforstdende, herunder eks-
perter, ligesom navnet kan tillade foretraede efter § 17.

Stk. 2. Medarbejdere fra sekretariatet og andre ansatte i
Lagemiddelstyrelsen kan deltage i moderne.

Beslutningsdygtighed og stemmeregler

§ 13. Naevnet er beslutningsdygtigt, nar formanden, nest-
formanden eller den udpegede medeleder, jf. § 11, stk. 2 og i
alt mindst halvdelen af navnets medlemmer er til stede.

Stk. 2. Et nevnsmedlem kan ved fuldmagt lade sig repree-
sentere pa et nevnsmede af et andet neevnsmedlem.

§ 14. Der kan kun treffes beslutning om emner, som er
optaget pa dagsordenen som sager til beslutning, medmindre
det beslutningsdygtige navn, jf. § 13, stk. 1, i enighed be-
slutter andet.

§ 15. Naevnet treffer beslutning ved simpelt stemmefler-
tal. Er der stemmelighed, er formandens stemme afgerende.

§ 16. Sckretariatet kan efter aftale med formanden i serli-
ge tilfelde foreleegge en sag skriftligt for naevnet uden for
et neevnsmede. Et medlem kan dog forlange sagen behandlet
pa et made, inden der treffes beslutning.

Stk. 2. Pa forstkommende ordinzre nevnsmede efter den
skriftlige foreleeggelse af en sag efter stk. 1, orienterer for-
manden eller sekretariatet om sagens udfald.

Foretreede

§ 17. Naevnet kan i en sag om anseggning lade anseger fa
foretraede for naevnet for at praesentere eller uddybe sin an-
segning, inden navnet afgiver sin anbefaling om sundheds-
appen. Ansgger kan i sa fald normalt lade sig reprasentere
ved 2 personer, herunder lade sig selv reprasentere af andre.

Stk. 2. Ansegger kan anmode om foretraede ved at sende en
skriftlig anmodning herom til sekretariatet. Anmodningen
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skal ledsages af oplysning om, hvem der deltager ved pra-
sentationen med angivelse af navn og titel. Det skal ogsa
angives, hvad formalet med anmodningen om foretrade er.

Stk. 3. Hvis nazvnets formand godkender en ansggers an-
modning om foretraede, fastleegger sekretariatet tidspunktet
for den mundtlige prasentation og indkalder anseger til fo-
retrede for nevnet senest 8 dage for foretraede finder sted.

Stk. 4. Ansggers mundtlige praesentation under et fore-
treede ma ikke overstige 15 minutter. I forlengelse af den
mundtlige prasentation kan navnsmedlemmerne stille ud-
dybende sporgsmal til anseger.

Stk. 5. Anseger og eventuelle reprasentanter deltager ale-
ne pa nevnsmedet i forbindelse med den mundtlige prasen-
tation og ved eventuelle spergsmal fra naevnet i tilknytning
hertil.

Referat

§ 18. Der skal fra hvert navnsmede tages et referat.
Stk. 2. Referatet skal mindst indeholde oplysning om:
1) tid og sted for medet,
2) mededeltagere, herunder referenten,
3) dagsordenen for madet,
4) de trufne beslutninger, og
5) hvilke ansegere, der har haft foretraede for naevnet.
Stk. 3. Er et nevnsmedlem ikke enig i en beslutning, kan
medlemmet forlange sit standpunkt fort til referat.

§ 19. Udkast til referat udsendes i forbindelse med indkal-
delse til naste ordinare made.

Stk. 2. Indsigelser mod et referat skal fremsattes senest pa
forstkommende ordineere naevnsmeade.

Stk. 3. Referatet skal godkendes af navnet og underskri-
ves af formanden, hvorefter det offentliggeres pa Leegemid-
delstyrelsens hjemmeside.

Kapitel 6
Habilitet

§ 20. Medlemmerne af navnet og suppleanterne skal in-
den forste made efter deres beskikkelse udfylde og under-
skrive en habilitetserkleering. Erkleeringen offentliggeres pa
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 2. Hvis de faktiske forhold omtalt i habilitetserkleerin-
gen senere andrer sig, skal medlemmet eller suppleanten pa
eget initiativ udfylde og underskrive en ny erklering, som
offentliggeres pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

§ 21. Et medlem eller en suppleant mé efter reglerne
i forvaltningslovens kapitel 2 ikke deltage i eller vere til
stede ved behandlingen af en sag, hvis vedkommende har
en personlig eller gkonomisk interesse i sagens udfald, eller
hvis der i gvrigt foreligger omstendigheder, som er egnet til
at veekke tvivl om medlemmets upartiskhed.

Stk. 2. Et medlem, der er erklaeret inhabil, skal for-
lade medelokalet under behandlingen af den sag, hvori
vedkommende er inhabil.

§ 22. Et medlem eller en suppleant skal, inden be-
handlingen af en sag pabegyndes, underrette nevnet, hvis
vedkommende kan veere inhabil.
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Stk. 2. Neevnet afger, om medlemmet eller suppleanten
kan deltage i behandlingen af sagen. Det pagaldende med-
lem eller suppleanten deltager ikke i behandlingen eller af-
gorelsen heraf. Naevnets afgerelse af habilitetsspergsmalet
skal fremga af referatet.

Kapitel 7
Tavshedspligt m.v.

§ 23. Medlemmer af n@vnet og suppleanter er underlagt
tavshedspligt efter reglerne i forvaltningslovens kapitel 8.

Stk. 2. Et nevnsmedlem eller en suppleant skal opbeva-
re alt materiale, som vedkommende har modtaget i forbin-
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delse med sit hverv som medlem af Navnet for Sundheds-
apps péa forsvarlig méade. Dette galder ogsa brugernavne
og adgangskoder til systemer med adgang til sddant mate-
riale. Ved udtreedelse afskeres naevnsmedlemmets eller sup-
pleantens adgang til sddanne systemer, og nevnsmedlemmet
eller suppleanten skal destruere eller aflevere alt materiale,
som medlemmet eller suppleanten er i besiddelse af, og som
den pageldende har modtaget i sin egenskab af nevnsmed-
lem eller suppleant.

Ikrafttreedelse
§ 24. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 1. juli 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 30. maj 2024

SoPHIE LOHDE

/ Milena Kocic
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