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1. Formal

Medicinradet arbejder ud fra syv principper, som er fastsat af Folketinget. Det andet princip i Medicinradets syv
prioriteringsprincipper er uafhangighed, som betyder, at Medicinradets arbejde skal ske ud fra objektive og
faglige kriterier, og at beslutningsgrundlaget skal veere uafhaengigt af politiske, personlige og gkonomiske
pavirkninger. Medicinradets habilitetspolitik skal derfor sikre, at alle beslutninger — herunder vurderinger,
anbefalinger og behandlingsvejledninger - traeffes uafthaengigt og fagligt, fri for personlige og gkonomiske
interesser. Habilitetspolitikken har til formal at forebygge interessekonflikter for de involverede i Medicinradet
samt beskytte integriteten og offentlighedens tillid til Medicinradets arbejde. Samtidig ma politikken ikke
hindre Medicinradet i at Igse sine opgaver effektivt og bedst muligt. Habilitetspolitikken skal understgtte den
rette balance mellem uafhaengighed og handlekraft, sa den bade beskytter mod uvedkommende interesser og
sikrer, at Medicinradet kan traeffe solide beslutninger til gavn for sundhedsvaesenet og patienterne.

Habilitetspolitikken gaelder for alle medlemmer, medarbejdere og observatgrer i Radet, fagudvalg og
sekretariatet (herefter benaevnt “medlemmet”).

2. Vurdering af habilitet i Medicinradet

Radet fastlaegger Medicinradets habilitetspolitik.

Medicinradet fglger i udgangspunktet samme habilitetsregler som beskrevet i forvaltningsloven?, selvom
Medicinradet ikke treeffer afggrelser i medfgr af forvaltningsloven.

Det betyder, at hvis der kan veaere tvivl om, at et medlem kan veere eller fremsta upartisk, md medlemmet ikke
deltage eller bidrage i behandlingen af sagen. Et medlem ma derfor ikke have en personlig, skonomisk eller pa
anden made usaglig interesse i udfaldet af en sag, og der ma ikke i gvrigt veere omstaendigheder, der kan skabe
tvivl om den pagaeldendes upartiskhed. Der kan dog i szerlige tilfaelde ses bort fra inhabilitet, hvis det er
abenbart, at medlemmets interesse ikke kan pavirke vurderingen, eller hvis det ville medfgre vaesentlig
vanskelighed at lade en anden behandle sagen, og fagudvalget ikke ville vaere funktionsdygtigt uden det
pageldende medlem, se naermere afsnit 6.

2.1. Generel og specifik inhabilitet

Nar et medlem konstateres inhabil, vurderes det, om der er tale om generel eller specifik inhabilitet.

Vurderes et medlem generelt inhabil, vil det betyde, at vedkommende ikke kan deltage i Medicinradets arbejde
— dette geelder bade ift. Radet, fagudvalg og sekretariatet. Generel inhabilitet vil betyde, at medlemmet ikke
kan indtraede i fagudvalget/Radet, og hvis der er tale om et siddende medlem, vil vedkommende skulle
udtraede. Tilsvarende vil gelde for sekretariatet, hvor personen ikke vil kunne indga i et ansaettelsesforhold.

I nogle tilfelde vil medlemmet kunne veaere specifikt inhabil, hvis der kun er bestemte sager, hvor medlemmet
har en uvedkommende interesse (inhabilitet). Specifik inhabilitet kan geelde i forhold til et konkret lzegemiddel
eller en konkret leegemiddelvirksomhed. For eksempel i et fagudvalg, der beskaeftiger sig med et bredt
sygdomsomrade - f.eks. endokronologiske sygdomme -, vil et medlems specifikke inhabilitet kun vedrgre
enkelte sager, der behandles af fagudvalget. Her vil medlemmet vaere udelukket fra at deltage i behandlingen
af de specifikke sager, hvor inhabiliteten gg@r sig gaeldende, men kan stadig deltage i udvalgets gvrige arbejde.

! Medicinradet har en lempeligere definition af, hvad der forstas ved naermeste pargrende, end hvad der fglger af forvaltningslovens

regler.
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Det samme gelder for medlemmer af radet eller medarbejdere i sekretariatet: Hvis der opstar inhabilitet i
forhold til en konkret sag, treeder medlemmet ud i den pageeldende sag, men deltager fortsat i behandlingen af
andre sager, hvor der ikke er nogen interessekonflikt.

3. Procedure for vurdering af habilitet

Vurdering af et medlems habilitet sker dels, (1) nar vedkommende indtraeder eller bliver ansat og udfylder en
habilitetserklzering, (2) nar erkleeringen fornyes hvert ar og (3) ved ad hoc forespgrgsler om deltagelse i
aktiviteter, hvor der kan vaere tvivl om habilitet.

Radet har delegeret til Medicinradets sekretariat og direktgren at traeffe beslutning om, hvorvidt der foreligger
inhabilitet i medfgr af Medicinradets habilitetspolitik. Ved tvivlsspgrgsmal eller principielle vurderinger kan
vurderingen forelaegges for formandskabet eller Radet. Det kan vaere sager, hvor der er tvivl om Radets linje,
greensetilfelde, eller sager der laegger op til endring af praksis. Den naermere delegation er beskrevet i en
intern delegationsinstruks.

4. Habilitetserklzeringer

Hvis et medlem bliver opmarksom pa forhold, som kan ggre vedkommende inhabil — enten i forbindelse med
nye oplysninger eller forud for deltagelse i en aktivitet — har medlemmet pligt til straks at informere
Medicinradets sekretariat, uanset om det er mindre end et ar siden, vedkommende sidst har udfyldt en
habilitetserklzering.

For at sikre, at alle, der deltager i Medicinradets arbejde, er opmarksomme pa deres habilitet, bruger vi
habilitetserklaeringer for at skabe abenhed og klarhed. I nogle tilfeelde vil der vaere behov for at opdatere
habilitetserklaeringen via Medicinradets hjemmeside.

Habilitetserklaeringer fra medlemmer af Radet, fagudvalg, observatgrer og sekretariatets direktgr
offentligggres pd Medicinrddets hjemmeside. Fgr offentligggrelse vil fglsomme personoplysninger og
oplysninger om pargrende blive bleendet. Habilitetserklaeringer fra patientrepraesentanter offentligggres kun,
hvis der er givet samtykke til det —i henhold til GDPR. Habilitetserklaeringer fjernes fra hjemmesiden, nar
medlemmet eller observatgren udtraeder. Direktgrens habilitetserklaering offentligggres pa Medicinradets
hjemmeside, sa laeenge direktgren er ansat.

Overordnet skal fglgende indga i erkleeringerne:

e Egne og naermeste pargrendes relationer til laegemiddelindustrien samt interesseorganisationer inden
for legemiddelbranchen.

e Egne og naermeste pargrendes gkonomiske interesser i laagemiddelindustrien samt
interesseorganisationer inden for laegemiddelbranchen.

e Tilknytning i gvrigt til medicinalindustrien samt interesseorganisationer inden for
lzegemiddelbranchen.

e Andre forhold, som bgr indga i habilitetsvurderingen.

Medicinradet efterspgrger oplysninger 3 ar tilbage for at have tilstraekkelige oplysninger til at foretage en
samlet vurdering.
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5. Vejledende kriterier for vurdering af habilitet

5.1. Indledning

Habilitetssager behandles af Medicinradets sekretariat og afggres ved en konkret og samlet vurdering med
inddragelse af alle ngdvendige hensyn. Hvis der er behov for yderligere oplysninger, indhentes disse fra
medlemmet. Vi tjekker ogsa Leegemiddelstyrelsens tilknytningsliste?.

En konkret habilitetsvurdering foretages pa baggrund af fglgende elementer:

e om medlemmet kan veere pavirket af uvedkommende hensyn, eller om medlemmet kan fremsta for
omverden som vaerende pavirket af uvedkommende hensyn, og/eller

e om der kan veaere en relation mellem lzegemiddelvirksomheden og medlemmet, eller om det kan
fremsta, som om der er en sadan relation.

| afsnit 5.4-5.9 beskrives de typiske aktiviteter, som indgar i Medicinradets habilitetsvurderinger:

- Deltagelse i advisory boards og radgivningsaktiviteter

- Deltagelse i forskningsaktiviteter

- Modtagelse af sponsorering, honorering eller lign. betaling

- Deltagelse i arrangementer (mgder, konferencer, webinarer, symposium, uddannelsesmgder m.v.)
med laegemiddelvirksomheder

- Ejerskab af aktier i laegemiddelvirksomheder

- Beskaeftigelse i legemiddelvirksomheder

Udover at vurdere den konkrete aktivitet kan det i vurderingen ogsa inddrages, om der er tale om gentagende
aktiviteter med den samme lzegemiddelvirksomhed. Ved gentagende aktiviteter forstas i udgangspunktet, at
medlemmet har haft ca. 3 eller flere aktiviteter pr. ar med den samme laegemiddelvirksomhed. Det vil altid
veere en konkret vurdering, hvor vi ser pa antal aktiviteter pr. ar, karakteren af aktiviteterne og @vrige forhold.

| forbindelse med vurderingen vil det ogsa blive inddraget, om den konkrete laegemiddelvirksomhed har faglige
interesser inden for medlemmets fagudvalg eller Radet. Se neermere herom i afsnit 5.3. Det har ogsa betydning
for vurderingen, om en aktivitet har fundet sted fgr eller efter et medlem er udpeget/ansat. Se naermere herom
i afsnit 5.2.

Ved vurderingen af habilitet geelder det grundlaggende princip, at man ikke ma saette skgn under regel. Det
betyder, at en habilitetsvurdering altid beror pa et konkret og individuelt skgn. En habilitetsvurdering kraever
derfor en samlet vurdering af de konkrete omstaendigheder i den enkelte sag, hvor nuancer og kontekst skal
inddrages. Det er altsa ikke nok at konstatere, at en bestemt type aktivitet foreligger; det er ngdvendigt at
vurdere, hvilken betydning aktiviteten konkret har i den givne vurdering.

| afsnit 5.4.-5.9 gennemgas eksempler, der typisk kan vaere inhabilitetsskabende eller ikke-
inhabilitetsskabende. Det er vigtigt at understrege, at disse eksempler alene er vejledende og ikke udggr en
udtgmmende eller bindende facitliste. Eksemplerne er pejlemarker, med de kan ikke sta alene. Enhver
vurdering af habilitet skal baseres pa en konkret helhedsorienteret vurdering i den enkelte sag.

2 Det bemaerkes, at alle relevante aktiviteter skal angives pa habilitetserklzeringen — ogsa selvom de fremgar af Laeegemiddelstyrelsens
tilknytningsliste.
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5.2. Karensperiode

| udgangspunktet medfgrer det ikke inhabilitet, hvis et nyudpeget medlem har deltaget i aktiviteter med
leegemiddelvirksomheder, der har interesser inden for det relevante fagudvalg eller Radet - forudsat at
aktiviteterne er afsluttet fgr udpegningen eller ansaettelsen. Dog med undtagelse af deltagelse i advisory board
eller radgivningsaktiviteter, hvor der i udgangspunktet geelder en karensperiode pa 24 maneder. Hvis der har
vaeret gentagende aktiviteter med den samme lzegemiddelvirksomhed, kan der efter en konkret vurdering
veere en karensperiode afhaengig af aktiviteterne. Der er en leengere karensperiode for advisory boards og
radgivningsaktiviteter, da disse aktiviteter typisk indebaerer en taettere tilknytning og relation til den konkrete
virksomhed, eller det kan for omverden fremsta sadan.

Hvis et siddende medlem i et fagudvalg eller Radet har deltaget i en inhabilitetsskabende aktivitet — efter
indtreedelse — og derfor er udtradt, kan medlemmet efter en konkret vurdering indtraede igen efter seks
maneder regnet fra tidspunktet for den inhabilitetsskabende aktivitet (karensperiode), medmindre der er tale
om deltagelse i et advisory board/radgivningsaktiviteter. | sa fald gaelder i udgangspunktet en karensperiode pa
24 maneder. Ved gentagende tilfeelde kan karensperioden forlaenges efter en konkret vurdering.

5.3. Afgraensning af en laegemiddelvirksomheds interesseomrdde

Nar Medicinradet vurderer, om et medlems aktivitet med en laegemiddelvirksomhed kan vaere
inhabilitetsskabende, undersgger vi, om virksomheden allerede har laegemidler eller har legemidler pa vej
inden for fagudvalgets eller Radets omrade.

Nar virksomheden har markedsfgrte leegemidler inden for fagomradet, er det i udgangspunktet uden betydning
for vurderingen, om laegemidlet er omfattet af patent eller ej, herunder hvornar det er markedsfgrt, og/eller
om legemidlet er markedsfgrt i Danmark eller ej. Leegemidlet vil som udgangspunkt vaere omfattet af
virksomhedens interesseomrade.

Nar virksomheden har leegemidler pa vej inden for fagomradet (pipeline), er udgangspunktet, at laegemidlet
skal veere i fase 3, fgr det kan anses for at vaere omfattet af virksomhedens interesseomrade. Der kan vaere
seerlige forhold, som betyder, at leegemidler i fase 1 og 2 ogsa inddrages i vurderingen. Szerlige forhold kan
f.eks. vaere, hvis en virksomhed har flere end 2 laegemidler i fase 1 og/eller 2, som er inden for et fagomrade,
eller laegemidler til sjeeldne sygdomme, hvor der er mulighed for, at leegemidlet godkendes med mindre
dokumentation (f.eks. pba. af et fase 2-forsgg).

5.4. Deltagelse i advisory board og radgivningsaktiviteter

Ved advisory board forstas et radgivende forum, som en leegemiddelvirksomhed kan nedszette, og som bestar
af eksterne personer, der fungerer som sparringspartnere. Formalet er at bidrage med viden og erfaring til brug
for virksomhedens strategi, udvikling og forretningsmuligheder. Der er typisk en vis mgdekadence — afthaengig
af virksomhedens behov. Der kan vaere deltagelse af bade klinikere og patientreprasentanter med det formal
at dele og drgfte erfaringer og viden om behandlingsmuligheder, markedsfgringstiltag, behovsafdaekning inden
for et specifikt sygdomsomrade eller input til materialer om patientoplysning eller vejledning.

Ved radgivningsaktiviteter forstas aktiviteter, hvor et medlem bidrager med radgivning eller lign. til brug for en

lzegemiddelvirksomheds strategi, udvikling og forretningsmuligheder, men uden at det sker i regi af et
traditionelt advisory board.
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Dette kan eksempelvis veere lukkede workshops, rundbordssamtaler eller fokusgruppemgder, hvor kun én
legemiddelvirksomhed deltager, og hvor specifikke emner drgftes efter virksomhedens gnske og interesser.

Radgivningen kan have forskelligt indhold, for eksempel:
e Klinikeres eller patienters erfaringer med konkrete laegemidler
e  Faglige input til udvikling af nye laegemidler
e Generel faglig viden om et sygdomsomrade
e Patienters erfaringer med en sygdom og behandling
e Bidrag til patientinformation eller afdeekning af behov for nye eller eksisterende laegemidler

Det er i udgangspunktet uden betydning, om radgivningen tager udgangspunkt i kliniske eller
patientperspektiver — begge betragtes som radgivning. Ligeledes har det ikke betydning, om arbejdet er Ignnet
eller ulgnnet.

I udgangspunktet er det ikke inhabilitetsskabende, at:

e deltage i advisory board og/eller radgivningsaktiviteter for en laegemiddelvirksomhed, der ikke
har interesser inden for det relevante fagudvalg eller Rddet. Dette gaelder bade far og efter
udpegning eller anseettelse

e have deltaget i advisory board og/eller radgivningsaktiviteter for en leegemiddelvirksomhed, der
har interesser inden for det relevante fagudvalg eller Rddet, hvis dette er sket mere end to ar for
udpegningen, medmindre der er tale om en gentagende aktivitet.

e deltage i et preeklinisk advisory board for en laegemiddelvirksomhed, uanset om virksomheden
har interesser eller ej inden for det relevante fagudvalg eller Radet. Dette gaelder bdde far og
efter udpegning eller ansaettelse.

Ved et preeklinisk advisory board forstds et radgivende panel, som typisk nedsaettes af en virksomhed,
forskningsinstitution eller samarbejdskonsortium med henblik pd at understgtte udviklingen af
leegemidler i den praekliniske fase — dvs. far kliniske forsgg pd mennesker pabegyndes (dvs. for fase 1-3
studier).

3 Se afsnit 5.1. for vurdering af, hvornar det er en gentagende aktivitet.

[ udgangspunktet er det inhabilitetsskabende, at:

e deltage i advisory board og/eller radgivningsaktiviteter for en leegemiddelvirksomhed, der har
interesser inden for det relevante fagudvalg eller Radet, senest to dr for udpegningen og efter
medlemmet er udpeget eller ansat.

5.5. Deltagelse i forskningsaktiviteter

I vurderingen af habilitet i forbindelse med et medlems deltagelse i kliniske forsgg inddrages det i vurderingen,
hvilken rolle og opgaver medlemmet har i forsgget. Graden af ansvar, opgavevaretagelse og kontakt med den
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involverede virksomhed eller sponsor inddrages bl.a. i vurderingen. Det er i udgangspunktet ikke afggrende for
vurderingen, om medlemmet f.eks. har vaeret principal investigator eller sub-investigator, men det er den
konkrete rolle og graden af involvering, der laegges til grund for vurderingen.

Ved klinisk forsgg i privat regi forstas et klinisk forsgg, som ikke involverer offentlige institutioner, privat
praktiserende |laeger eller specialleegepraksis.

Ved et kommercielt klinisk forsgg forstas et forsgg, der initieres og finansieres af en laegemiddelvirksomhed,
typisk med henblik pa at opna markedsfgringstilladelse eller anden kommerciel udnyttelse af leegemidlet, der
afprgves.

Vs

[ udgangspunktet er det ikke inhabilitetsskabende, at:

e vere sub- eller principal investigator i et kommercielt klinisk fors@g, hvor
leegemiddelvirksomheden har interesser inden for det relevante fagudvalg eller Rddet, hvis det
udfegres i forskningsregi pa et hospital, medlemmet ikke personligt modtager betaling, og at al
betaling sker til en konto administreret af hospitalet.

e vere sub- eller principal investigator i et kommercielt klinisk fors@g, hvor
leegemiddelvirksomheden ikke har interesser inden for det relevante fagudvalg eller Radet.

e udfagre eller har udfgrt dele af forsggsaktiviteterne, herunder at have ansvaret for f.eks. udfgrelse
af laegelige vurderinger, indsamle og dokumentere forsggsdata, overvdge bivirkninger,
kommunikere og rekruttere forsggspersoner i et klinisk studie, som omhandler det konkrete
legemiddel (samme indikation og population), der skal vurderes i fagudvalget.

e deltage i investigatormgder i forbindelse med et kommercielt klinisk forsgg, hvor mgdet afholdes
af en leegemiddelvirksomhed, uanset om virksomheden har interesser eller ej inden for det
relevante fagudvalg eller Radet, hvis mgdet vedrgrer det kliniske forsgg, som medlemmet er
tilknyttet som investigator.

®  modtage sponsorering af ophold og rejseudgifter ifbm. et investigatormgde fra en
laegemiddelvirksomhed (sponsor), der har interesser inden for det konkrete fagudvalg eller Radet,
hvis medlemmet ikke personligt modtager betaling, men ophold og rejse betales og planlaegges
af hospitalet, og virksomheden efterfalgende refunderer belgbet direkte til hospitalet. Det
tillzegges desuden vaegt, at vaerdien af rejse og ophold er pa et rimeligt niveau.

[ udgangspunktet er det inhabilitetsskabende, at:

e veere sub- eller principal investigator i kliniske fors@g, hvis det udfgres i privat regi med en
leegemiddelvirksomhed, der har interesser inden for det relevante fagudvalg eller Radet, og/eller
modtagelse af personlig betaling fra laegemiddelvirksomheden.

e have eller have haft det overordnede ansvar for bl.a. planlagning, overholdelse af lovgivningen,
gennemfgrelse og/eller rapportering af forsgget i et klinisk studie, som omhandler det konkrete
laegemiddel (samme indikation og population), der konkret skal vurderes i fagudvalget. Dette vil
som udgangspunkt medfgre specifik inhabilitet i den konkrete sag, men vil ikke medfare generel
inhabilitet.
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5.6. Modtagelse af sponsorering, honorering eller lign. betaling

Modtagelse af betaling eller andre gkonomiske fordele fra en leegemiddelvirksomhed kan i visse tilfelde fgre til
inhabilitet. Der skelnes mellem betalinger, der kan indebaere en interessekonflikt, og betalinger, som typisk
ikke pavirker habiliteten.

Ved betaling forstas blandt andet sponsorater i forbindelse med deltagelse i konferencer, kurser, kongresser
eller lignende arrangementer. Det kan omfatte daekning af deltagergebyr, rejseudgifter, ophold, maltider og
andre relaterede udgifter. Betaling kan ogsa besta i honorar for en konkret ydelse, for eksempel oplaeg,
foredrag, deltagelse i paneldebatter, undervisning, radgivning, konsulentarbejde eller medvirken i advisory
boards. Endelig kan betaling daekke over andre former for modydelser eller fordele med gkonomisk veerdi.

Der henvises til afsnit 5.5. i forhold til sponsorering ifom. investigatormgder.

-

I udgangspunktet er det ikke inhabilitetsskabende, at:

e have modtaget betaling fra en laegemiddelvirksomhed far medlemmet er udpeget eller ansat,
medmindre der er tale om gentagende betalinger fra en legemiddelvirksomhed, der har
interesser inden for det konkrete fagudvalg eller Radet.

® modtage sponsorering fra en legemiddelvirksomhed, der har interesser inden for det konkrete
fagudvalg eller Radet, hvis det er afdelingsledelsen, der beslutter, hvem sponsoreringen skal
tildeles, den sponsorerende virksomhed ikke har indflydelse pd udveelgelsen, og medlemmet ikke
er bekendt med hvem den sponsorerende virksomhed er.

e atdeltage i et arrangement, som er sponsoreret af én eller flere lzegemiddelvirksomheder med
interesser inden for det konkrete fagudvalg eller Radet, hvis der er tale om en bagvedliggende
sponsor.

Ved bagvedliggende sponsor forstds, at en laegemiddelvirksomhed yder gkonomisk stgtte til arranggren i
forbindelse med afholdelse af f.eks. et made, kongres eller lign., og virksomheden ikke har involvering og
indflydelse pa den konkrete dagsorden og oplaegsholdere m.v.

[ udgangspunktet er det inhabilitetsskabende, at:

e  Modtage personlig sponsorering fra en leegemiddelvirksomhed med interesser inden for det
konkrete fagudvalg eller Rddet, efter medlemmet er udpeget eller ansat. Dette gaelder uanset
belgbsstgrrelse.
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5.7. Deltagelse i arrangementer (m@der, webinarer, konferencer, symposier, uddannelses-
mgader m.v.) med en laegemiddelvirksomhed

Medlemmer kan deltage i mange typer arrangementer — fra store internationale kongresser til mindre
temadage og korte ga-hjem-mgder. | det fglgende anvendes betegnelsen “arrangement” om mgder,
webinarer, konferencer, debatter, symposium, dialogmgder, ga-hjem-mgder, uddannelsesmgder m.v.

I forhold til medlemmers deltagelse i arrangementer med en laegemiddelvirksomhed, der har interesser
indenfor det konkrete fagudvalg eller Radet, og hvor deltagelsen har karakter af radgivning, henvises til afsnit
5.4 vedr. radgivningsaktiviteter.

Arrangementer kan vaere organiseret af f.eks. leegemiddelvirksomheder, faglige organisationer, offentlige
institutioner, patientforeninger eller private aktgrer. Formal og temaer spander bredt og kan omfatte alt fra
nye laegemidler, behandlingsprincipper og forskning til patienterfaringer, specifikke sygdomme eller
overordnede samfundsforhold, som fx et baeredygtigt sundhedsvaesen. De organisatoriske rammer og
finansieringskilder varierer tilsvarende: Nogle arrangementer er rent offentlige eller faglige, mens andre helt
eller delvist finansieres af leegemiddelvirksomheder med kommercielle interesser. Medlemmets rolle kan ogsa
variere og omfatte bade deltagelse som tilhgrer, oplaegsholder eller paneldeltager.

Denne variation i indhold, formal, finansiering og arranggrernes interesser ggr det vanskeligt at fastlaegge faste
kriterier for, hvornar deltagelse kan skabe inhabilitet. En habilitetsvurdering beror derfor altid pa en konkret
vurdering af forholdene i den enkelte situation, herunder arranggr, formal, faglig uafhaengighed og
medlemmets rolle. Det betyder, at tilsyneladende ens arrangementer kan vurderes forskelligt afhaengigt af den
kontekst, de indgar i.

Medicinradet inddrager en rakke faktorer i vurderingen af, om det er inhabilitetsskabende at deltage i et
konkret arrangement. Faktorerne er alene vejledende og udggr ikke en udtgmmende eller bindende facitliste.
Hvorvidt de er relevante, og hvilken vaegt de tillaegges, afhaenger af den konkrete situation. Alle vurderinger
baseres pa en konkret helhedsvurdering i den enkelte sag. Vurderingen foretages samtidig i overensstemmelse
med lighedsprincippet, sa sammenlignelige situationer behandles ensartet.

I vurderingen kan fglgende faktorer inddrages:

Har lzegemiddelvirksomheden interesser inden for fagudvalgets eller Radets omrdde?

Det kan vaere inhabilitetsskabende at deltage, hvis laegemiddelvirksomheden har interesser inden for det
konkrete fagudvalg eller Radet, som arrangementet vedrgrer. En sadan interesse kan gge risikoen for
pavirkning af medlemmet, eller for at medlemmet fremstar pavirket for omverdenen.

Hvor mange leegemiddelvirksomheder er arranggrer eller deltagere?

Det kan veaere inhabilitetsskabende, hvis der kun er én laegemiddelvirksomhed som arranggr eller deltager, da
dette kan give virksomheden en mere dominerende rolle og gge risikoen for pavirkning af medlemmet, eller for
at medlemmet kan fremsta pavirket for omverdenen.

Hvad er formdlet, mdlgruppen og indholdet af arrangementet?

Et arrangement kan vaere inhabilitetsskabende, hvis indholdet i programmet omhandler ét specifikt
leegemiddel, seerligt hvis produktet er fra en deltagende virksomhed. Det samme kan ggre sig geeldende, hvis
indholdet retter sig mod virksomhedens egne produkter eller kommercielle interesser. Arrangementer, der har
fokus pa lancering af nye eller godkendte laegemidler, pa strategi eller pa virksomhedens forretning, kan ogsa
skabe risiko for inhabilitet. Desuden kan det veere inhabilitetsskabende at deltage, hvis arrangementet ikke
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omhandler bredere faglige, organisatoriske eller samfundsmaessige forhold, men i stedet har et snaevert
kommercielt eller produktrelateret sigte.

Hvad er rammerne for arrangementet?

Det kan veaere inhabilitetsskabende, hvis arrangementet er lukket for offentligheden, og deltagerne udggr en
saerlig udvalgt gruppe fagpersoner, da det kan gge risikoen for pavirkning. Ligeledes kan det vaere
inhabilitetsskabende, hvis virksomheden selv har taget initiativ til mgdet, eller hvis arrangementet er indrettet
med henblik pa at styrke eller etablere netvaerk mellem medlemmet og virksomheden.

Hvad er lzzgemiddelvirksomhedens rolle til arrangementet?

Det kan veaere inhabilitetsskabende, hvis virksomheden fungerer som oplagsholder, da dette kan indebzere en
mere direkte pavirkning. En fremtraedende eller styrende rolle, som raekker ud over administrative funktioner
(f.eks. bista med tilmelding, leje af lokale m.v.), kan ogsa gge risikoen for inhabilitet. Deltagelse af
virksomhedens repraesentanter kan ligeledes vare et forhold, der indebaerer gget risiko for pavirkning af
medlemmet, eller for at medlemmet kan fremsta pavirket for omverdenen.

Hvad er medlemmets rolle til arrangementet?

Det kan veaere inhabilitetsskabende, hvis medlemmet deltager aktivt som oplaegsholder, underviser, debattgr
eller deltager i rundbordssamtaler, workshops eller lignende. En sadan aktiv rolle kan skabe en tettere
forbindelse til virksomheden. Selv en lyttende deltagelse kan i visse tilfaelde inddrages, men risikoen for
inhabilitet er som udgangspunkt stgrre ved aktiv deltagelse.

-

I udgangspunktet er det ikke inhabilitetsskabende, at:

e deltage ved et arrangement, der arrangeres eller medarrangeres af en laegemiddelvirksomhed,
der ikke har interesser inden for det konkrete fagudvalg eller Radet. Dette geelder bdde far og
efter udpegning eller anseettelse.

e deltage ved et arrangement, der arrangeres eller medarrangeres af en laegemiddelvirksomhed,
der har interesser inden for det konkrete fagudvalg eller Radet, for medlemmet er udpeget eller
ansat, medmindre der er tale om en gentagende aktivitet>.

e deltage lyttende til et fagligt arrangement, der arrangeres af en laegemiddelvirksomhed med
interesser inden for det konkrete fagudvalg eller Radet, efter medlemmet er udpeget eller ansat.

e Ved fagligt arrangement forstds bl.a., at der ikke er oplaeg eller materiale om lanceringer af nye
laegemidler eller godkendte lzegemidler, virksomhedens strategi eller virksomhedens forretning i
gvrigt.

3 Se afsnit 5.1. for vurdering af, hvornar det er en gentagende aktivitet.

[ udgangspunktet er det inhabilitetsskabende, at:

e deltage til et arrangement, der omhandler lanceringer af virksomhedens nye leegemidler eller godkendte
laegemidler, virksomhedens strategi eller virksomhedens forretning i gvrigt, hvis virksomheden har
interesser inden for det konkrete fagudvalg eller Rddet, efter medlemmet er udpeget eller ansat.
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5.8. Ejerskab af aktier i en legemiddelvirksomhed

Det er i udgangspunktet i strid med Medicinradets habilitetspolitik, at et medlem og/eller medlemmets
naermeste pargrende (aegtefaelle/samlever og mindredrige bgrn (biologiske og/eller adopterede bgrn))
besidder en aktiepost i en leegemiddelvirksomhed, der har interesser indenfor det konkrete fagudvalg eller
Radet. Dette geelder uanset veerdi.

Det er en forudsaetning for vurderingen, at medlemmet er vidende om den naermeste pargrendes aktiepost.
Det er uden betydning for vurderingen, om der er formuefzallesskab eller ej mellem medlemmet og dennes
naermeste pargrende.

[ udgangspunktet er det ikke inhabilitetsskabende, at:

e pesidde en aktiepost i en laegemiddelvirksomhed, der ikke har interesser inden for det konkrete
fagudvalg eller Radet, efter medlemmet er udpeget eller ansat. Dette gaelder uanset belgbsstgrrelse.

e pesidde en aktiepost via investeringsforeninger, pensionsfonde m.v., safremt medlemmet ikke har
nogen direkte indflydelse pd sammensaetningen af portefgljien, og ordningen ikke er tilknyttet en
bestemt leegemiddelvirksomhed, efter medlemmet er udpeget eller ansat. Dette geelder uanset
belgbsstarrelse.

[ udgangspunktet er det inhabilitetsskabende, at:

e besidde en aktiepost i en leegemiddelvirksomhed, der har interesser inden for det konkrete fagudvalg
eller Radet, efter medlemmet er udpeget eller ansat. Dette gaelder uanset belgbsstgrrelse.

5.9. Beskeeftigelse i en leegemiddelvirksomhed

Nar det geelder beskaeftigelse, inddrages det, hvordan nuvarende eller tidligere ansattelsesforhold kan have
betydning for et medlems habilitet. | denne sammenhang skelnes der mellem ledende og ikke-ledende
stillinger, samt mellem tidligere og aktuelle anszettelser.

Ved ledende stilling forstas en position i en virksomhed, hvor den naermeste pargrende har ansvar for at lede,
styre eller traeffe beslutninger pa vegne af andre medarbejdere eller afdelingen som helhed. Det kan f.eks.
veere personaleledelse, strategisk beslutningstagning, repraesentation af den gverste ledelse, gkonomisk ansvar
m.v. Derudover skal stillingen i udgangspunktet veere i en afdeling, der beskaeftiger sig med laegemidler — dvs.
at en afdelingsleder for f.eks. renggringspersonalet ikke er omfattet.
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I udgangspunktet er det ikke inhabilitetsskabende, at:

e have veeret ansat i en laegemiddelvirksomhed, der har interesser inden for det konkrete
fagudvalg eller Radet, séfremt anszettelsen er ophgrt far udpegningen eller ansaettelsen i
Medicinrddet.

I udgangspunktet er det inhabilitetsskabende, at:

e veere ansat (fuldtid, deltid eller konsulent) i en leegemiddelvirksomhed, der har interesser inden for
det konkrete fagudvalg eller Rddet, efter udpegningen eller ansaettelse i Medicinrddet. Dette
geaelder uanset type af stilling.

e medlemmet er bekendt med, at en af dennes naermeste pdrgrende (aegtefeelle/samlever, bgrn inkl.
bonusbgrn, foreldre og s@skende inkl. halvsgskende) aktuelt er ansat i en ledende stilling i en
laegemiddelvirksomhed, der har interesser inden for det konkrete fagudvalg eller Radet, efter
medlemmet er udpeget eller ansat.

6. Forvaltningslovens § 3, stk. 2, og § 4, stk. 2

| habilitetsvurderinger kan forvaltningslovens § 3, stk. 2, anvendes, hvilket betyder, at vi kan se bort fra
medlemmets inhabilitet, hvis der efter en konkret vurdering ikke er risiko for, at arbejdet i fagudvalget pavirkes
af uvedkommende hensyn. | vurderingen ses pa den aktivitet fagudvalgsmedlemmet deltager eller har deltaget
i, sammenholdt med de sager som fagudvalget konkret arbejder med.

Derudover kan forvaltningslovens § 4, stk. 2, anvendes, hvilket betyder, at vi kan se bort fra medlemmets
inhabilitet, hvis der er fare for, at et fagudvalg vil miste sin beslutningsdygtighed, eller hvis det vurderes at
veere meget betaenkeligt, at det inhabile medlem ikke deltager i behandlingen af sagen eller sagerne. |
vurderingen laegges isaer vaegt pa, om det inhabile medlem har en szerlig ekspertise, og om udvalgets vurdering
ikke kan udsaettes uden vaesentlig skade for offentlige eller private interesser, f.eks. patienternes interesser.

Disse bestemmelser anvendes udelukkende i helt szerlige situationer, og for anvendelse af forvaltningslovens §
4, stk. 2, kraeves en positiv udtalelse fra forpersonen i det konkrete fagudvalg.

Medlemmet ma i udgangspunktet ikke fortseette med aktiviteter, der skaber inhabilitet, efter at medlemmet er
indtradt i medfgr af forvaltningslovens § 3, stk. 2 eller § 4, stk. 2. Det inhabilitetsskabende forhold skal derfor
alene veere af midlertidig karakter.

F.eks. hvis et medlem har deltaget i et advisory board mindre end to ar fgr udpegningen, kan medlemmet —
hvis betingelserne i forvaltningslovens § 4, stk. 2 er opfyldt — indtraede i et fagudvalg. Medlemmet skal dog
stoppe denne aktivitet, s medlemmet “kan blive habil”, nar forholdet ikke laengere er inhabilitetsskabende —
dvs. nar der er gdet mere end to ar fra udpegningsdatoen, siden medlemmet deltog i advisory boardet.
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7. lkrafttraeden af habilitetspolitik

Habilitetspolitikken traeder i kraft den 1. februar 2026.

Versionslog

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 laengere af fagudvalgsformanden, men
derimod af sekretariatet.

3.0 29. november 2022 A&ndring af varighed af fornyelser og @ndringer vedrgrende
vurdering af habilitet (delegation).

Redaktionel zndring (nyt skabelondesign).
4.0 17. december 2025 Revidering og praecisering af Medicinradets habilitetspolitik.

Habilitetspolitik godkendt af Radet.
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