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Hvorfor har vi politikken? medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk
Transparens er vigtigt for Medicinradet. | overensstemmelse med Folketingets syv
principper om prioritering for sygehusmidler tilstraeber Medicinradet stgrst mulig
abenhed i vurderingen af leegemidler, herunder om processer, metoder, kriterier
og det materiale, der udarbejdes i forbindelse med vurderingen.! Det betyder derfor, at vi i
Medicinradet som udgangspunkt offentligggr alle relevante dokumenter og oplysninger pa vores
hjemmeside eller andre relevante steder, nar det er muligt.

EMS-2017-00523

| Medicinradets arbejde kan det i nogle tilfaelde veere relevant og ngdvendigt at inddrage
upublicerede eller fortrolige data, men udgangspunktet er, at grundlaget for anbefalinger og
vejledninger sa vidt muligt skal veere fagligt kvalitetssikret og offentligt tilgeengeligt.

Medicinradet beskytter og behandler fortrolige oplysninger med den ngdvendige omhu. Det geelder
blandt andet virksomheders forretningshemmeligheder og andre fortrolige oplysninger, nar de deles
med Medicinradet. Saddanne oplysninger beskyttes mod offentligggrelse, nar der er et grundlag for
fortrolighed, og sa leenge betingelserne for fortrolighed er opfyldt.

Politikken beskriver Medicinradets handtering af fortrolighed i bade generelle sager og konkrete
sager om nye leegemidler og terapiomrader.

Politikken sikrer endvidere overholdelse af geldende databeskyttelsesregler, herunder
persondataforordningen (GDPR), nar der behandles personoplysninger i forbindelse med
Medicinradets arbejde.

Hvem geelder den for?

Politikken geelder for alle, der virker i eller for Medicinradet, og som i den forbindelse far adgang til
eller kendskab til oplysninger, der kan veere fortrolige. Det omfatter blandt andet medarbejdere i
sekretariatet, radsmedlemmer, observatgrer, medlemmer af fagudvalg, herunder
patientrepraesentanter, samt andre personer, der deltager i Medicinradets arbejde eller udfgrer
opgaver pa vegne af Medicinradet.

Politikken geelder, uanset om den pagaeldende er ansat, beskikket, udpeget, tilknyttet midlertidigt
eller pd anden made inddraget i Medicinradets arbejde. Tavshedspligten gelder bade under og efter
tilknytningen til Medicinradet.

1 Lees mere om de syv principper her: De syv prioriteringsprincipper for sygehusmedicin.
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2. Juridisk grundlag og principper for fortrolighed
Hvad er fortrolige oplysninger?

Fortrolighed iagttages i henhold til forvaltningslovens kapitel 8, som geelder for al virksomhed, der
udgves inden for den offentlige forvaltning. Der fremgar fglgende af § 27, stk. 1:

Den, der virker inden for den offentlige forvaltning, har tavshedspligt, jf. straffelovens
§ 152 og §§ 152 c-152 f, med hensyn til oplysninger om 1) enkeltpersoners private,
herunder gkonomiske, forhold og 2) tekniske indretninger eller fremgangsmdder eller om
drifts- eller forretningsforhold el.lign., for sa vidt det er af vaesentlig betydning for den
person eller virksomhed, oplysninger angdr, at oplysningerne ikke videregives.

Reglerne om fortrolighed fremgar ogsa af Medicinradets forretningsorden pkt. 4.2
Fortrolighed i generelle og specifikke sager

Generelle sager i Medicinradet vil eksempelvis vaere sager, som omhandler processer og
arbejdsgange i sekretariatet og udarbejdelse af nye retningslinjer. Disse sager vil som udgangspunkt
ikke indeholde oplysninger, som ma antages at veere af fortrolig karakter. Det vil dog altid bero pa en
konkret vurdering.

Specifikke sager i Medicinradet vil eksempelvis vaere konkrete sager vedrgrende nye laegemidler eller
terapiomrader, men ogsa personalesager vil vaere specifikke sager. Udgangspunktet i disse sager vil
vaere det modsatte, nemlig at der kan vaere oplysninger, som ma antages at vaere af fortrolig
karakter. Igen vil det bero pa en konkret vurdering.

En oplysning kan anses for fortrolig og veere omfattet af tavshedspligten, hvis det er vigtigt (have
vaesentlig betydning) for den person eller virksomhed, den handler om, at oplysningen ikke bliver
videregivet eller offentliggjort. Ved vurderingen af dette ser Medicinradet blandt andet pa, om

virksomheden har en klar og konkret gkonomisk interesse i, at oplysningen ikke deles med andre.

Virksomhedens markering af oplysninger som fortrolige indgar i Medicinradets vurdering, men er
ikke i sig selv afggrende for, om oplysningerne er fortrolige. Medicinradet foretager altid en konkret
vurdering af oplysningernes karakter, betydningen af en eventuel videregivelse og de gvrige
relevante omstaendigheder.

Vurderingen af "vaesentlig betydning” skal altid vaere konkret og kan andre sig over tid, f.eks. hvis
virksomhedernes interesse for tilbageholdelse af oplysninger ikke laengere er den samme, eftersom
oplysninger ggres tilgengelig og offentlig, f.eks. af EMA eller af virksomheden selv. Fortrolighed kan

2 Du finder Forretningsorden for Medicinradet her: https://filer.medicinraadet.dk/media/rbehloo4/forretningsorden-for-
medicinr%C3%A5det-%C3%A6ndret-21-10-2020 adlegacy.pdf.
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derfor veere tidsbegranset. Oplysninger, der er fortrolige pa ét tidspunkt, er ikke ngdvendigvis
fortrolige senere.

Hvis en virksomhed gnsker at fremhaeve behovet for fortrolighed i seerlige dokumenter, bgr den ved
fremsendelsen til Medicinradet tydeligt markere, hvilke oplysninger virksomheden anser som
fortrolige. Det letter Medicinradets vurdering af, om oplysningerne er omfattet af tavshedspligten.

Patienter, der deler patienterfaringer i fagudvalg, har krav pa fortrolighed om deres private forhold.
Andre fagudvalgsmedlemmer, der deler erfaringer fra f.eks. sygehusafdelinger, kan ogsa forvente, at
oplysningerne behandles fortroligt, hvis de er omfattet af § 27, stk. 1, nr. 2.

3. Fortrolighed i Medicinradets vurderingsprocesser
Fortrolighed ved indsendelse af en anmodning

For nye laegemidler, der vurderes efter Medicinradets procesvejledning® og metodevejledning?,
offentligggr Medicinradet som udgangspunkt virksomhedens navn, sygdomsomrade, specifik sygdom
og fagudvalg, nar virksomheden indsender en anmodning om vurdering. Dette sker tidligst ved EMA
dag 120 for nye laegemidler i normal godkendelsesprocedure og tidligst ved dag 1 for
indikationsudvidelser og nye leegemidler i accelereret godkendelsesprocedure. Den specifikke
indikation (anvendelse) offentliggares forst ved modtagelse af ansggningen. Som beskrevet i denne
fortrolighedspolitik kan virksomheder anmode om, at oplysninger, der deles med Medicinradet,
behandles fortroligt. Virksomheden bgr tydeligt markere, hvilke oplysninger der anses for fortrolige
ved fremsendelse af dokumenter til Medicinradet.

Fortrolighed ved indsendelse af ansggning

Nar Medicinradet modtager en ansggning om vurdering af et nyt laegemiddel eller en
indikationsudvidelse, kan ansggningen indeholde oplysninger, som virksomheden anser som
fortrolige. Medicinradets udgangspunkt er dog stgrst mulig abenhed om grundlaget for radets
vurderinger.

For nye legemidler offentligggr Medicinradet virksomheders endelige ansggninger, protokoller,
vurderingsrapporter, evt. hgringssvar og evt. to siders notat fra virksomheden samt Medicinradets
anbefalinger. Konkrete oplysninger kan imidlertid undtages fra offentligggrelse, hvis de efter en
konkret vurdering ma anses for fortrolige. Fortrolighed skal som udgangspunkt afgraenses til
konkrete oplysninger, f.eks. enkelte tal, veerdier eller ord og ikke hele tekstafsnit. Derfor skal
virksomheden i Appendix K i ansggningsskemaet angive konkrete og specifikke begrundelser for,
hvorfor en oplysning er fortrolig. Medicinradet foretager altid en selvstaendig vurdering af, om
oplysningerne kan undtages fra offentligggrelse.

Virksomhedens sundhedsgkonomiske model, som er indsendt i Excel-format, samt eventuelle
tekniske dokumenter, der medfglger ansggningen, offentligggres ikke.

3 Se mere pa Medicinradets side her: Ansggnings-proces for nye leegemidler og indikations-udvidelser .
4 Se mere pd Medicinrddets side her: Ansggningsskema.
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Fortrolighed ved vurdering af flere legemidler inden for samme terapiomrade

Ved vurdering af flere laegemidler inden for samme terapiomrade vil der ofte vaere tale om
leegemidler, som allerede er markedsfgrte eller offentligt kendte. Hensynet til transparens vejer
tungt, fordi bade klinikere og virksomheder skal kunne se, hvilke data der ligger til grund for
Medicinradets behandlingsvejledninger og leegemiddelrekommandationer. Behovet for at beskytte
virksomheders interesser vil derfor typisk veere mindre end i sager om nye lsegemidler eller
indikationsudvidelser. For terapiomrader offentligggres protokol, falles regional
behandlingsvejledning samt leegemiddelrekommandation.

Medicinradet inkluderer som udgangspunkt kun upublicerede data i behandlingsvejledninger, hvis
virksomheden accepterer, at data kan offentligggres i forbindelse med offentligggrelsen af
behandlingsvejledningen. Der skal dog altid foretages en konkret vurdering, og oplysninger skal
fortsat behandles fortroligt, hvis der er konkrete forhold, der begrunder det. Upublicerede data kan
dog indga, hvis de er relevante for vurderingen, f.eks. ved saerlige subpopulationer eller lengere
opfalgningstid, og hvis betingelserne for anvendelsen er opfyldt.

4. Handtering og deling af fortroligt materiale
Handtering i sekretariatet

Alle medarbejdere i Medicinradets sekretariat er underlagt tavshedspligt om fortrolige oplysninger,
som de far kendskab til gennem deres arbejde. Det geelder blandt andet oplysninger om
virksomheders drifts- og forretningsforhold, oplysninger om enkeltpersoners private forhold og
andre oplysninger, som ikke ma videregives til uvedkommende.

Fortrolige dokumenter og oplysninger ma kun deles med medarbejdere, der har et sagligt og
arbejdsbetinget behov for adgang. Hvis et dokument indeholder szerligt fortrolige oplysninger, eller
hvis der er behov for at begraense adgangen, kan dokumentet journaliseres og opbevares i en
fortrolig elektronisk sag, hvor kun udvalgte medarbejdere har adgang.

Medarbejdere ma kun sla op i sager og dokumenter, nar det er relevant for deres arbejde. Det
betyder, at adgang til oplysninger i Medicinradets systemer ikke i sig selv giver ret til at tilga eller
anvende oplysningerne. Fortrolige oplysninger skal altid behandles med omhu og ma ikke deles
bredere end ngdvendigt.

Radsmgdemateriale

Med de begransninger, der fglger af denne politik, laegges materiale til radsmgder pa hjemmesiden
fem dage fgr mgdet. Raddets medlemmer og observatgrer kan dele de dokumenter, som ggres
tilgeengelige pa hjemmesiden med gvrige interessenter, kollegaer og medarbejdere uden
indskzerpelse af fortrolighedsbestemmelserne.

Ikke offentliggjorte dokumenter der deles med radsmedlemmer og observatgrer er i udgangspunktet

interne og ma ikke deles med eksterne parter, medmindre Medicinradet har godkendt det. Inden
deling skal det vurderes, om der er behov for en fortrolighedserklaering eller anden sarlig aftale, og
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om delingen kan betyde, at dokumentet mister sin interne karakter eller der er gvrige hensyn at
varetage.

Den, der virker i Medicinradet

Forvaltningslovens § 27 omfatter enhver, der virker inden for den offentlige forvaltning.
Bestemmelsen ma forstas saledes, at den ikke alene omfatter personer i et anszettelsesforhold, men
tillige beskikkede eller valgte medlemmer af udvalg mv. Pa den baggrund ma det leegges til grund, at
radsmedlemmer og fagudvalgsmedlemmer, herunder patienter, der deltager som medlemmer af
fagudvalg i Medicinradet, er omfattet af tavshedspligten. For at dette er klart for den enkle
underskriver alle radsmedlemmer og fagudvalgsmedlemmer en erklaering om tavshedspligt.

Den person, der handterer de fortrolige oplysninger skal pase i det daglige arbejde, at fortrolige
oplysninger ikke videregives til uvedkommende. Uvedkommende omfatter bade tredjeparter, f.eks.
medier, og personer i private sammenhange, hvor tavshedspligten ogsa skal overholdes.

5. Vedligeholdelse
Hvordan holder vi fortrolighedspolitikken ajour?
Medicinradet vurderer Igbende, om fortrolighedspolitikken fortsat er deekkende og afspejler
geeldende regler, praksis og arbejdsgange. Politikken opdateres efter behov, f.eks. ved andringer i
interne processer, vurderingspraksis eller de dokumenttyper, som Medicinradet modtager og
offentligger. Center for Strategi og Stab i Medicinradets sekretariat fglger op pa behovet for
endringer. Politikkens versionslog opdateres ved hver revision, sa det fremgar, hvornar politikken er
@ndret, og hvad andringen overordnet vedrgrer.

Hvem godkender en ny version af politikken?

Nye versioner godkendes af centerchef for Center for Strategi og Stab.
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