Habilitetspolitik 1 Medicinradet og
procedurer vedr. habilitetserklaeringer

Inhabilitet generelt

Den, der virker indenfor den offentlige forvaltning, er inhabil i forhold til en bestemt sag,
hvis vedkommende selv eller vedkommendes agtefalle, bgrn og andre i nzert slaegtskab
har en seaerlig personlig eller gkonomisk interesse i sagens udfald eller er eller tidligere i
samme sag har vaeret repraesentant for nogen, der har en sddan interesse.

Det samme gelder, hvis vedkommende deltager i ledelsen af en juridisk person (selskab,
forening, mv.), der har en seerlig interesse i sagens udfald.

Ogsa i tilfeelde, hvor sagen vedrgrer en klage over eller udgvelse af kontrol eller tilsyn
overfor en anden myndighed, og vedkommende har medvirket ved den fgrste
behandlingen af sagen, vil der foreligge inhabilitet.

Endelig foreligger inhabilitet, hvis der i gvrigt foreligger omstaendigheder, som er egnede
til at vaekke tvivl om vedkommendes upartiskhed.

Forvaltningslovens kap. 2 omhandler inhabilitet. Lovens kap. 1 og 2 vedlaegges som bilag
1. Loven geelder som udgangspunkt for al virksomhed, som udgves af den offentlige
forvaltning, og geelder for behandling af sager, hvori der er eller vil blive truffet en
afggrelse af en forvaltningsmyndighed. Reglerne i kap. 2 geelder derudover ogsa for
behandlingen af sager om indgaelse af kontraktforhold eller lignende privatretlige
dispositioner.

Inhabilitet i Medicinradet

Medicinradet har besluttet, at alt arbejde i Medicinradet, herunder ogsa arbejdet i Radet
og fagudvalg, som minimum er underlagt samme habilitetsregler som beskrevet i
forvaltningsloven. Ingen, der virker i Medicinradet, kan medvirke ved beslutninger,
vurderinger, anbefalinger o. lign. i et sagsforlgb, hvis den pagaeldende ville have vaeret
inhabil, safremt beslutningen havde veeret en afggrelse i forvaltningslovens forstand.

Medicinradet gnsker en skaerpet habilitetslinje og vil derfor stille spgrgsmal om habilitet,
som gar videre end forvaltningslovens beskrevne regler. Af bilag 2 fremgar skabelonen for
habilitetserklaering, som vil blive anvendt i Medicinradet. Dette skal tilvejebringe
sikkerhed for og tillid til, at de beslutninger, vurderinger, anbefalinger o. lignende, der
treeffes i Medicinradet, ikke pavirkes af uvedkommende hensyn.
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Den, der er bekendt med, at der for den pagaeldendes vedkommende foreligger forhold, som ggr vedkommende
inhabil, skal snarest ggre opmaerksom pa dette forhold til Medicinradets sekretariat.

Generel og specifik inhabilitet

Foreligger inhabilitet, vil den person, som er inhabil, ikke kunne deltage i behandlingen af den konkrete sag, hvoraf
inhabilitetsforholdet udspringer. Det betyder, at eksempelvis et inhabilt radsmedlem ikke kan deltage i behandlingen
af den konkrete sag, hvorfor radsmedlemmet ma forlade mgdet under behandlingen (specifik inhabilitet).

Foreligger inhabilitet i en sddan udstraekning, at det gentagne gange opleves, at et radsmedlem/fag-
udvalgsformand/fagudvalgsmedlem/medlem af faglige fora ikke kan deltage i behandlingen af sager i
Radet/udvalget/forummet, fordi inhabiliteten har en karakter, som ggr, at arbejdet i Medicinradet vanskeligggres
generelt, kan Radet/formandskabet/sekretariatet beslutte, at medlemmet ikke leengere kan varetage sine opgaver i
Medicinradet (generel inhabilitet).

Patientinvolvering og inhabilitet

De beskrevne habilitetsregler geelder ogsa for patientrepraesentanter udpeget til fagudvalg og faglige fora. Dog vil det
forhold, at patienten har en szerlig personlig interesse i sagen pa grund af patientens egen sygdom, ikke medfgre
inhabilitet. Patientens syn pa de givne sager er ikke uvedkommende for behandlingen i udvalget/forummet. Jf.
forvaltningslovens § 3, stk. 2, foreligger inhabilitet ikke, hvis der som fglge af interessens karakter ikke kan antages at
veere fare for, at afggrelsen i sagen vil kunne blive pdvirket af uvedkommende hensyn. Patienten skal dog altid fremsta
uvildig og upartisk.

Habilitetserklzaeringer

Som naevnt ovenfor skal den, der er eller kan vaere inhabil, selv ggre opmaerksom pa dette forhold. Det kan dog vaere
sveert pa forhand at se, hvilke sager der fremlaegges til behandling, og for at sikre, at overvejelserne om inhabilitet
sker pa forkant pa en operationel og transparent made, anvender Medicinradet habilitetserklzeringer.

Alle medlemmer af Radet/udvalg/fora samt observatgrer i Radet skal fgr igangsaettelse af arbejdet udfylde en
habilitetserklaering. Disse skal fornys hvert ar.

Anvendelsen af habilitetserklaeringer fritager ingen for, i de tilfeelde hvor der matte opsta inhabilitet efter udfyldelse
af habilitetserklzeringer, at have pligt til at meddele dette til Medicinradets sekretariat i form af en opdateret
habilitetserklaering. Inhabilitetsspgrgsmalet genovervejes pa baggrund af de nye oplysninger.

Fglgende skal indga i erkleeringerne:

- Egne relationer til leegemiddel- og medicoindustrien samt interesseorganisationer indenfor laegemiddel- og
medicobranchen

- Pargrendes relationer til lzegemiddel- og medicoindustrien samt interesseorganisationer indenfor
leegemiddel- og medicobranchen

- @konomiske interesser i lsegemiddel- og medicoindustrien samt interesseorganisationer indenfor
lzegemiddel- og medicobranchen

- Tilknytning i gvrigt til llegemiddel- og medicoindustrien samt interesseorganisationer indenfor lzegemiddel-
og medicobranchen

- Andre forhold, som bgr indga i vurderingen af inhabilitet.

Se skabelon for habilitetserklaering i bilag 2.
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Vurdering af habilitet

For medarbejdere vil det veere Medicinradets direktgr, der traeffer afggrelse om, hvorvidt der foreligger inhabilitet.

For medlemmer og observatgrer af Radet samt fagudvalgsformaend er det Medicinradets direktgr, der traeffer
afggrelse om, hvorvidt der foreligger inhabilitet. | helt saerligt tilfeelde forelaegges sagen for formandskabet eller
Radet. Hvis der er behov for yderligere oplysninger, indhentes disse fra den pagaeldende person. Konstateres
inhabilitet, vurderes det, om der er tale om generel eller specifik inhabilitet (se ovenfor). Vurderes en person specifik
inhabil, kan denne ikke deltage i behandlingen af den pagzaldende sag.

Den pageldende medvirker ikke selv i behandlingen af sagen.

Sekretariatet treeffer afggrelse om fagudvalgsmedlemmers habilitet. | tvivlsspgrgsmal forelaegges sagen for
Medicinradets formandskab. | helt szerlige tilfalde kan sagen afggres af Radet. Foreligger generel inhabilitet, skal der
igangsaettes udpegning af et andet medlem til fagudvalget.

Alle inhabilitetssager afggres ved en konkret vurdering med inddragelse af alle ngdvendige hensyn.

Vurderingen vil tage udgangspunkt i, om en person kan have en personlig, gkonomisk eller pa anden made usaglig
interesse i udfaldet af en sag, og om der i gvrigt er omstaendigheder, der kan skabe tvivl om den pageeldendes
upartiskhed.

Normalt vil der ikke laengere foreligge specifik inhabilitet, nar et forhold ligger mere end 2 ar tilbage, ligesom
Medicinradet normalt finder, at arbejde i praekliniske advisory boards i mindre grad skaber habilitetsproblemer.
Medicinradet efterspgrger dog oplysninger 5 ar tilbage for at have tilstraekkelige oplysninger til at foretage en samlet
vurdering.

Det overlades til de enkelte regioner, LVS og Danske Patienter at sikre, at de indstillede medlemmer til Radet og
fagudvalgene ikke pa grund af deres organisatoriske tilhgrsforhold er afhaengige af nogle af de virksomheder, som har
et lzegemiddel til behandling eller er i konkurrence hermed.

Offentligggrelse af habilitetserklaeringer

Habilitetserklzeringer gores tilgaengelige pa Medicinradets hjemmeside. Felsomme personoplysninger pa den, der har
udfyldt erkleeringen, samt personlige oplysninger om pargrende overstreges inden offentligggrelse.

Eksempler pa forhold som kan medfgre inhabilitet

Fglgende forhold kan medfgre specifik inhabilitet — listen er ikke udtgmmende:

- /[gtefzlle, der arbejder i en virksomhed, som har et laegemiddel til behandling eller i konkurrence hermed
inden for det givne terapiomrade

- Aktier (eller egtefzelles aktier ved felleseje) i en virksomhed, som har et leegemiddel til behandling eller i
konkurrence hermed inden for det givne terapiomrade

- Deltagelse i advisory boards i virksomheder (men ikke pa universiteter), som har et leegemiddel til behandling
eller i konkurrence hermed inden for det givne terapiomrade

- Modtagelse af Ign eller anden form for godtggrelse for aktiviteter for en virksomhed, som har et laegemiddel
til behandling eller i konkurrence hermed inden for det givne terapiomrade
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- Deltagelse i rejser og konferencer betalt af en virksomhed, som har et leegemiddel til behandling eller i
konkurrence hermed inden for det givne terapiomrade.

Ikrafttreeden af habilitetspolitikken
Habilitetspolitikken traeder i kraft, nar den er godkendt af Radet.

Allerede udfyldte habilitetserklaeringer gaelder 1 ar.

Version Dato Andring
1.0 29. marts 2017 Habilitetspolitik godkendt af Radet.
2.0 20. december 2017 Zndring af Medicinradets habilitetspolitik vedrgrende vurderingen af

fagudvalgsmedlemmernes habilitet, fremover foretages disse ikke
lengere af fagudvalgsformanden, men derimod af sekretariatet.

3.0 29. november 2022 /Zndring af varighed af fornyelser og @endringer vedrgrende vurdering
af habilitet (delegation).

Redaktionel @&ndring (nyt skabelondesign).
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Bilag 1
Uddrag af forvaltningsloven

Kapitel 1

Lovens almindelige anvendelsesomréde

§ 1. Loven gzelder for alle dele af den offentlige forvaltning.

Stk. 2. Loven geelder desuden for al virksomhed, der udgves af

1) selvejende institutioner, foreninger, fonde m.v., der er oprettet ved lov eller i henhold til lov, og

2) selvejende institutioner, foreninger, fonde m.v., der er oprettet pd privatretligt grundlag, og som udgver offentlig

virksomhed af mere omfattende karakter og er undergivet intensiv offentlig regulering, intensivt offentlig tilsyn og intensiv

offentlig kontrol.

Stk. 3. Vedkommende minister kan efter forhandling med justitsministeren fastsaette regler om, at loven helt eller delvis skal
geelde for naermere angivne selskaber, institutioner, foreninger m.v., som ikke er omfattet af stk. 2. Det gaelder dog kun, hvis
udgifterne ved deres virksomhed overvejende daekkes af statslige, regionale eller kommunale midler, eller i det omfang de ved
eller i henhold til lov har f&et tillagt befgjelse til at treeffe afgerelser pé& det offentliges vegne. Vedkommende minister kan
herunder fastsaette naermere regler om opbevaring af dokumenter m.v. og om tavshedspligt.

§ 2. Loven gzlder for behandlingen af sager, hvori der er eller vil blive truffet afggrelse af en forvaltningsmyndighed.

Stk. 2. Bestemmelserne i kapitel 2 om inhabilitet geelder ogsé for behandlingen af sager om indgdelse af kontraktsforhold
eller lignende privatretlige dispositioner.

Stk. 3. Bestemmelserne i kapitel 8 og 8 a gaelder for al virksomhed, der udgves inden for den offentlige forvaltning.

Stk. 4. Vedkommende minister kan efter forhandling med justitsministeren fastsaette regler om, at lovens bestemmelser i
gvrigt helt eller delvis skal gaelde for anden forvaltningsvirksomhed end naevnt i stk. 1.

Kapitel 2
Inhabilitet

§ 3. Den, der virker inden for den offentlige forvaltning, er inhabil i forhold til en bestemt sag, hvis

1) vedkommende selv har en seerlig personlig eller gkonomisk interesse i sagens udfald eller er eller tidligere i samme sag

har veeret repraesentant for nogen, der har en sddan interesse,

2) vedkommendes aegtefalle, besleegtede eller besvogrede i op- eller nedstigende linie eller i sidelinien sd naer som

sgskendebgrn eller andre naerstdende har en szerlig personlig eller skonomisk interesse i sagens udfald eller er

repraesentant for nogen, der har en sddan interesse,

3) vedkommende deltager i ledelsen af eller i gvrigt har en neer tilknytning til et selskab, en forening eller en anden privat

juridisk person, der har en szerlig interesse i sagens udfald,

4) sagen vedrgrer klage over eller udgvelse af kontrol- eller tilsynsvirksomhed over for en anden offentlig myndighed, og

vedkommende tidligere hos denne myndighed har medvirket ved den afggrelse eller ved gennemfgrelsen af de

foranstaltninger, sagen angar, eller

5) der i gvrigt foreligger omstaendigheder, som er egnede til at vaekke tvivl om vedkommendes upartiskhed.

Stk. 2. Inhabilitet foreligger dog ikke, hvis der som fglge af interessens karakter eller styrke, sagens karakter eller den
pdg=ldendes funktioner i forbindelse med sagsbehandlingen ikke kan antages at vaere fare for, at afggrelsen i sagen vil kunne
blive pdvirket af uvedkommende hensyn.

Stk. 3. Den, der er inhabil i forhold til en sag, ma ikke treeffe afggrelse, deltage i afgarelsen eller i gvrigt medvirke ved
behandlingen af den pageeldende sag.

§ 4. Bestemmelserne i § 3 geelder ikke, hvis det ville vaere umuligt eller forbundet med vaesentlige vanskeligheder eller
betaenkelighed at lade en anden traede i den pageeldendes sted under sagens behandling.

Stk. 2. For medlemmer af en kollegial forvaltningsmyndighed geelder bestemmelserne i § 3, selv om en stedfortraeder ikke
kan indkaldes. Bestemmelsen gaelder dog ikke, hvis myndigheden ville miste sin beslutningsdygtighed eller det af hensyn til
myndighedens sammensaetning ville give anledning til vaesentlig betaenkelighed, dersom medlemmet ikke kunne deltage i
sagens behandling, og behandlingen ikke kan udsaettes uden veesentlig skade for offentlige eller private interesser.

Stk. 3. Ved kollegiale forvaltningsmyndigheders valg af medlemmer til hverv kan et medlem uanset bestemmelserne i § 3
deltage, selv om medlemmet er bragt i forslag. Bestemmelserne i § 3 geelder ikke for regionsrdds eller kommunalbestyrelsers
beslutninger om vederlag m.v. til medlemmer.

§ 5. Vedkommende minister kan efter forhandling med justitsministeren for bestemte omrader fastszette regler, der
fastlaegger den naermere reekkevidde af bestemmelserne i §§ 3 og 4.
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§ 6. Den, der er bekendt med, at der for den pdgzeldendes vedkommende foreligger forhold, som er naevnt i § 3, stk. 1,
skal snarest underrette sin foresatte inden for myndigheden herom, medmindre det er dbenbart, at forholdet er uden
betydning. For sd vidt angdr medlemmer af en kollegial forvaltningsmyndighed gives underretningen til myndigheden.

Stk. 2. Spgrgsmélet om, hvorvidt en person er inhabil, afggres af den i stk. 1 naevnte myndighed.

Stk. 3. Vedkommende ma ikke selv deltage i behandlingen og afggrelsen af spgrgsmaélet om inhabilitet, jfr. dog § 4, stk. 1 og
2. Dette geelder dog ikke p& omrader, hvor andet er fastsat i henhold til lov.
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Bilag 2

Habilitetserklaering

:» Medicinradet

Personoplysninger

Navn

Titel/Stilling

Arbejdssted

Organisation, som personen reprasenterer

Fagudvalg/Radet/andet

Oplysninger om personlige interesser m.m.

Har du inden for de sidste 5 ar veret ansat i en
leegemiddel- eller medicovirksomhed eller en
interesseorganisation inden for laegemiddel- og
medicobranchen?

Hvis ja, hvor, 1 hvilke(n) stilling(er) og i hvilke(n)
periode(r)?

Har du direkte eller indirekte skonomiske interesser i en
leegemiddel- eller medicovirksomhed eller en
interesseorganisation inden for laegemiddel- og
medicobranchen?

Hyvis ja, hvilke(n)?

Sidder du i bestyrelsen, direktionen eller lignende i en
leegemiddel- eller medicovirksomhed eller i en
interesseorganisation inden for laegemiddel- og
medicobranchen?

Hyvis ja, hvilke(n)?

Har du patent pa et eller flere produkter, som
markedsfores af en laegemiddel- eller
medicovirksomhed?

Hvis ja, hvilke(t)?

Har du inden for de sidste 5 ar udfert opgaver for en
leegemiddel- eller medicovirksomhed eller en
interesseorganisation inden for laegemiddel- og
medicobranchen?
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Hyvis ja, hvilke(n) type aktivitet er der tale om, hvilke(n)
virksomhed/organisation og hvornar? Angiv ogsa, om du
har modtaget betaling for varetagelse af opgaven(erne).

Har du inden for de sidste 5 ar faet sponsoreret rejser,
konferencedeltagelse mv. af en legemiddel- eller
medicovirksomhed eller en interesseorganisation inden
for legemiddel- og medicobranchen?

Hvis ja, hvilke(n) aktivitet, hvilke(n)
virksomhed/organisation og hvornar?

Er en af dine nermeste parerende pa nuvarende
tidspunkt ansat i leegemiddel- eller medicovirksomhed
eller en interesseorganisation inden for leegemiddel- og
medicobranchen?

Hvis ja, hvem, i hvilke(n) stilling(er) og i hvilke(n)
virksomhed(er)?

Er der andre forhold, som ber indgé i vurderingen af
inhabilitet, herunder ogséd kommende aktiviteter?

Hvis ja, hvilke?

Erkleering

Udfyldt den

Underskrift
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