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DMCG.dk

Heoringssvar vedrgrende habilitetspolitik for Sundhedsvasenets Kvalitetsinstitut

DMCG.dk takker for muligheden for at afgive hgringssvar til hgringsversionen af habilitetspoli-
tikken for Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.

Til dette svar hgrer vedhaeftede heringssvar fra falgende DMCG’er: Heem-DMCG (Akut Leu-
keemi Gruppen, Dansk Lymfomgruppe, Dansk Myelomatose Studiegruppe og Dansk Studie-
gruppe for Kroniske Myeloide Sygdomme), DAPROCA, DLCG, DBCG’s medicinske udvalg og
DEGC.

Derudover har fglgende DMCG’er skriftligt tilkendegivet, at de ikke har kommentarer til hg-
ringsversionen: DLCR, DBCR og formanden for DAHANCA.

DMCG.dk anerkender behovet for transparens og sikring af tillid til arbejdet i DMCG’erne og
databasestyregrupperne. Desuden anerkendes intentionen om at skabe en balance mellem
disse behov og en pragmatisk handtering af politikken.

Den aktuelle hgringsversion giver dog anledning til en raeskke kommentarer, hvor der rejses en
bekymring for, at en implementering af den nuvaerende version risikerer at svaekke rekrutterin-
gen til DMCG’erne og databasestyregrupperne. Dette kan i sidste ende svaekke det faglige
niveau i de nationale kvalitetsdatabaser og retningslinjer, hvor iseer sma og hgijt specialiserede
fagomrader er sarbare.

Seerlige opmeerksomheder:

e Deltagelse i forskning: Deltagelse i forskning — herunder firma-initierede studier — er af
afggrende betydning for danske patienter og fagets fortsatte udvikling. Det forekommer
uhensigtsmaessigt, at det ikke klart fremgéar, at det ikke er inhabilitetsskabende at veere
Principal Investigator (PI) pa et firmainitieret studie, safremt man er uden personlig
honorering, og finansieringen administreres af anseettelsesstedet. Den nuvaerende for-
mulering efterlader tvivl herom, hvilket risikerer at svaekke bade forskningsaktiviteten
samt deltagelsen i retningslinje- og databasearbejde.
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e Aktiv vs. passiv deltagelse: Det forekommer uhensigtsmaessigt, at passiv deltagelse i
industriarrangerede mgder ikke anses som inhabilitetsskabende, mens aktiv delta-
gelse som oplaegsholder — selv nar det er uhonoreret — kategoriseres som inhabilitets-
skabende.

e Administrative byrder: Der findes allerede etablerede systemer til deklaration af sam-
arbejdsrelationer med industrien. Det opfattes som ungdigt tidskraevende at oprette et
parallelt rapporteringssystem. Det anbefales, at de eksisterende systemer integreres
eller anvendes.

e Proportionalitet og eksempler: Det er positivt, at der skelnes mellem generel og specifik
inhabilitet. Der gnskes dog en tydeligere sondering mellem de forskellige aktiviteter for
at sikre proportionalitet. Der efterspgrges ligeledes konkrete eksempler pa, hvor spe-
cifikt inhabilitet kan afgraenses.

e En ny habilitetspolitik bar implementeres med en passende overgangsperiode.

For yderligere uddybning henvises til de enkelte DMCG’ers vedheeftede hgringssvar.

Med venlig hilsen,

Formandskabet for DMCG.dk, Camilla Qvortrup og Claus Fristrup

Side 3 af 41



8a"3 Sundhedsvaesenets
<« By Kvalitetsinstitut

DAPROCA
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@ DaProCa Dansk Prostatacancer Gruppe

Vedr.: Heringssvar fra DAPROCA til udkast til habilitetspolitik for
Sundhedsvasensats Kvalitetsinstitut (Sundk)

DAPROCA takker for mulighaden for at sfgive haringssvar til dan framlaghe habilitetspolitik.

DAPROGA anerkender fuldt wd betydningen al transparens og an klar hdndtering at
interassekonflikter, Dette or af gorende for tilliden til det kliniske kvalitetsarbejda,
retningalinjewdvikling og databaser, Vi stetter derfor intentionen bag politikken.

Sarntidig findar DAPROCA antedning til &t pege pd an reekka forhold, hvor politiklken efter
wores vurdering kan 14 utilsigieds konsekvansar for det faglige kvalitetsarbajce,

For dat farste er omrddet allerede undedagt en omiatiends regulering, harunder
Medicinradets anbefalede standardbehandlinger, obligatorisk indrapportering ar
samarbejider mad industien 1l Legemiddelstyrelsen samt klare nationale of interationale
ragler for samarba|da mellem klinik, forskning of industn, DAPROCA anbefaler deror, at
Sundk | videst muligt omtang basarer sig p8 akslsteranda registrerings- og
kontrolmekanismear frem for &t etablere parallalle systamer. Yderligers repportaringskray
risikeres at age administrative byrder pden tilsvanends gevingt | ransparans.

For det andat vurdanar DAPROCA, at politikken - affaengigt of den praktiske fenolkning - ken
medfare batydalige vofordringar mad relouttering of fastholdalse af de mest kvalificerede
tagparsoner il DMCG er o Kliniske databasar. Indan for hayt specisliserede
sypdomsamrider vil de mest erfame klinikere og forskera ofta hawa samarbepdsralationer
mied industren, hilket | mangs tilfeldde er an forudsstning for klinksk forskndng,
mgtedewdvikling og implementering af ny behandling. Det er derfor veesentligt, at
habilitetsuurderinger fortsat foretages konkrat og propadionall, i aplyste interessekanilikier
ikke i sig selv farer til generel inhabilitet, .

[For dat tradje finder DAPROCA dat veesentligt, at politikken ikke utilsighet begraunser faglig
widendaling. Industristettade fagliga madar og konferancer udgor | praksis en vigtg ramme for
aferuddannalze, nations kaordinering og Implamentering af ny evidens. DAPROCA
anbefaler, 8t politikken tydeliggor rammed, der sikrer transparens, men samtidg tastholdar
riwlighed for deltagelse i legitime faglige aktiviteter.

Emdelig anbafelar DAPROCA, st aventuella mye habilitatsragler implamenteres med rimalige
ovargangseraningar. Lden sddenne kan dar opstd en sltuation, ivor nuvsrands mediemmar
vurderes inhabile p& baggnund &1 tidligere samarbe|jder, som har varet fuldt lovlige og kormakt
Indrapporterede.

Sammenfattende statter DAPROCA mdlsatningen om hej trans parens of tydelig
habilitetsstyring, men anbefaler, at politikioen vdformes med fokus pd proportionalites,
amendelse af eksisterende regulering samt hensynet til at bevare adgang til de mest
kwalificersde faglige sksparter | kealitatsarbapdet,

@ DaProCa Dansk Prostatacancer Gruppe

DAPROCA bidragar gerna til an vidara dialog om den fremtidige udmentning af
habilitetspolitikken.

Med venlig hilsen
Pé vegne af DAFROCA

Z~

-

T

J f N (
Michpel Bome

Cnarimpa, pmhm"fl.dr med., Phd
Liriragjskirurgl, Aarhus Uinksers itees hospital
Pl duul-borsenis Bouraind GE, E200 Aee s W

Banil hrrrmfeSn e il

Sundhedsveaesenets
Kvalitetsinstitut
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HAM-DMCG

Haringssvar vedragrende Habilitetspolitik for Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut

Haem-DMCG (Akut Leukaemi Gruppen, Dansk Lymfom gruppe, Dansk Myelomatose Studie-
gruppe og Dansk Studiegruppe for Kroniske Myeloide Sygdomme) takker for muligheden for
at afgive hgringssvar vedrgrende den fremsendte hgringsversion af habilitetspolitikken for
Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut.

Heem-DMCG anerkender behovet for abenhed, gennemsigtighed og vigtigheden af praecise-
ring af interessekonflikter i arbejdet med nationale kliniske retningslinjer og kvalitetsdatabaser.
Der er imidlertid nogle vaesentlige uklarheder og mulige utilsigtede konsekvenser af den fore-
sldede politik, seerligt for et mindre og hgjt subspecialiseret speciale som haematologi, hvor der
ofte findes et meget begraenset antal speciallaeger, som besidder den ngdvendige ekspertise
til at indga i et sygdomsspecifikt fagudvalg.

”0Organisering”

Omradet omkring laegers tilknytning til laegemiddelindustrien er allerede underlagt en omfat-
tende regulering, herunder obligatorisk indrapportering af samarbejder med laegemiddelindu-
strien til Leegemiddelstyrelsen. Derudover er ny medicin pa kraeftomradet underlagt Medicinra-
dets anbefalinger, hvorved laegemiddelindustriens indflydelse pa valg af behandling og preepa-
rat indenfor det givne sygdomsomrade i dag er negligeabel.
Vi anbefaler derfor, at SundK primaert baserer habilitetsvurderingen pa de eksisterende regi-
streringer, frem for at etablere et parallelt system.

”Karensperiode”

Da der er tale om et nyt regelsaet, som forventes at traede i kraft i 2026, bgr forhold og typer af
aktiviteter, der i den foreslaede habilitetspolitik er inhabilitetsskabende, men som far 2026 ikke
har veaeret betragtet som inhabilitetsskabende, ikke indga i bedemmelsen, da man ikke kan
lovgive bagudrettet. Folk har handlet i god tro og fulgt de hidtil gaeldende habilitetsregler.

”Forhold og typer af aktiviteter, der indgar i vurdering af habilitet”

Formuleringerne efterlader lzeseren med en raekke uafklarede spargsmal, nar de ikke efterfal-
ges af konkrete eksempler. Dokumentet bgr f.eks. henvises til eksemplerne i Medicinradets
Habilitetspolitik version 4, eller anfgre tilsvarende afklarende eksempler i dokumentet.

” Vurdering og handtering af habilitet”

Der savnes en praecisering af hvorledes kriterierne for inhabilitet vurderes i forhold til kontekst:
Foreslar f.eks. tilfajet "Ved vurderingen af habilitet geelder det grundleeggende princip, at man
ikke ma seette skon under regel. En habilitetsvurdering altid beror pa et konkret og individuelt
skon, og forudseetter en samlet vurdering af de konkrete omstaendigheder i den enkelte sag,
hvor nuancer og kontekst skal inddrages, hvor en vurdering af hvilken betydning aktiviteten
konkret har i den givne kontekst vil blive foretaget.”

”Deltagelse i mader, konferencer og lignende arrangementer”
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Habilitetspolitikken vil begraense den faglige videndeling. Industristgttede faglige mader og
konferencer udger en veesentlig del af efteruddannelsen, ofte med fokus pa ny evidens. Hae-
matologien indeholder mange sma nichesygdomme, hvor der kun findes et enkelt preepa-
rat/firma indenfor omradet. Den forslaede formulering, hvor medlemmer af et fagligt udvalg pa
mgder arrangeret af et enkelt firma, ikke ma deltage som foredragsholder eller debatter, vil
man kunne risikere at firmaets fremlaegning kommer til at fremsta uimodsagt, hvilket synes at
veere imod hensigten med punktet.

Sprogligt:

Der anvendes bade betegnelsen "speciel inhabilitet” og "specifik inhabilitet”, sidstnaevnte ber
anvendes konsekvent, som er enslydende med Medicinradets terminologi.

Kommentar:

| habilitetsvurderingen bgr der skeles til hvilken rolle den pageeldende person har i det pagael-
dende fagudvalg. De skaerpede regler bar primaert appliceres pa forpersoner, som sa ma vaere
garant for, at potentielle interessekonflikter ikke har haft betydning for udvalgets produkt

I mindre specialer, som indenfor haematologi, er retningslinjearbejdet en vaesentlig, men ogsa
arbejdstung opgave. Vores 35 retningslinjer skal Igbende de opdateres, og det er en forudseet-
ning for bred opbakning til disse at retningslinjeudvalgene er bredt repraesenteret med speci-
allaeger fra flertallet af de danske afdelinger. De feerreste vil have mulighed for at deltage bade
i Medicinradets udvalgsarbejde og i retningslinjearbejdet. Derfor er det en bekymring at speci-
alleeger med stor faglig indsigt, som har haft bergring med medicinalindustrien, uden personlig
gkonomisk indtaegt derfra, udelukkes fra retningslinjearbejdet af habilitetsmaessige arsager,
hvilket vil medfare en betydelig reduktion i antal specialleeger der kan deltage i retningslinjear-
bejdet, hvilket igen potentielt kan medvirke til en udvanding af opbakningen til retningslinjerne.
| afsnittet "Saerlige situationer” er denne problematik naevnt, men formuleringen fremstar som
en 100-ars begivenhed, hvilket vi anser for urealistisk.

Sammenfattende stetter Heem-DMCG malsaetningen om transparens og tydelig preecisering
af interessekonflikter som fagudvalgsmedlem under SundK indbefatter.

Vi anbefaler dog at habilitetspolitikken udformes og handhaeves med fokus pa proportionalitet,

saerligt med hensyn til at bevare fagudvalgenes adgang til de bedst kvalificerede specialleeger
i udfgrelsen af database og kvalitetsarbejdet.

Pa vegne af Hem-DMCG:

Peter Brown

Peter.Brown@regionh.dk
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DLCG

Hegringssvar vedrerende Habilitetspolitik for Sundhedsvasenets
Kvalitetsinstitut
Dansk Lunge Cancer Gruppe (DLCG)

Dansk Lunge Cancer Gruppe (DLCG) takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedrg-
rende

den fremsendte hgringsversion af habilitetspolitikken for Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.

DLCG anerkender og statter intentionen om abenhed, gennemsigtighed og uvildighed i arbej-
det

med nationale kliniske retningslinjer og kvalitetsdatabaser. Vi finder det imidlertid ngdvendigt
at

papege en raekke vaesentlige uklarheder og potentielt vidtraekkende konsekvenser af den fo-
reslaede

politik, seerligt for hejt specialiserede og forskningsintensive omrader som lungeonkologi:
1. Uklar graansedragning mellem deklarationspligt og diskvalifikation
Det fremstar uklart, hvilke forhold der alene skal deklareres, og hvilke der i praksis vil medfgre

generel eller specifik inhabilitet i styregruppe eller retningslinje. Efter den nuvaerende formule-
ring

kan fglgende aktiviteter potentielt medfgre inhabilitet:

* Honoreret undervisning eller opleeg for en lzegemiddelvirksomhed

* Deltagelse i advisory board

* Principal Investigator (PI) pa firmainitierede studier

* Forskningssamarbejde med lazegemiddelfirma

+ Deltagelse i obligatorisk investigator-mader, hvor rejse og ophold betales af sponsor uden

om anseettelsesstedet (hvilket er praksis). Det gar dermed deltagelse i firma-studier umulig.

2. Plfunktion og investigator-mgder

Den foreslaede formulering indebeerer i praksis, at man som Pl pa et firmainitieret studie er
inhabil i
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relation til arbejdet i nationale databaser og kliniske retningslinjer.

For kliniske forskningsmiljger, herunder lungeonkologi, er Pl-ansvar og deltagelse i investiga-
tormader

en integreret del af den kliniske forskningsforpligtelse. Investigator-mgder er obligatoriske
og afholdes internationalt, og sponsor betaler rejse og ophold direkte.

Hvis deltagelse i sddanne mgder medfarer 24 maneders karens eller generel inhabilitet, vil det
i

praksis:

» Umuligggre samtidig varetagelse af Pl-funktion og deltagelse i nationale styregrupper
» Reducere antallet af kvalificerede eksperter, der kan deltage i databaser og
retningslinjearbejde

« Skabe en strukturel barriere mod, at forskningsaktive klinikere indgar i kvalitetsarbejde

Dette forekommer uhensigtsmeessigt, seerligt fordi nationale og regionale myndigheder samti-
dig

opfordrer til gget deltagelse i industrisponsoreret klinisk forskning i Danmark.
3. Konsekvenser for sma og hojt specialiserede fagomrader

Inden for lungeonkologi generelt er antallet af forskningsaktive speciallaeger begraenset. De
samme

personer:
* Driver og udvikler kliniske databaser

» Udarbejder nationale kliniske retningslinjer

* Deltager i kliniske studier

» Fungerer som Pl pa internationale studier

* Forestar undervisning af kollegaer

En rigid fortolkning af habilitetspolitikken vil medfgre betydeligt personsammenfald mellem
“inhabile” og “n@dvendige eksperter”.

Dette vil kunne:

» Svaekke den faglige kvalitet af databaser og retningslinjer
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* Forsinke/umuligggre opdatering af kliniske anbefalinger

» Ggre Danmark mindre attraktiv som forskningsnation

4. Inkonsekvens vedrgrende undervisning og efteruddannelse

Vi bemeerker desuden en principiel inkonsekvens:

Passiv deltagelse i industriarrangerede mgder anses ikke som inhabilitetsskabende

Aktiv deltagelse som oplaegsholder kan veere inhabilitetsskabende

Dette kan fare til den paradoksale situation, at man uden problemer kan have modtaget al sin

efteruddannelse via industriarrangerede mgder, men diskvalificeres ved selv at bidrage fagligt
med

et enkelt oplaeg.

Vi opfordrer til en mere nuanceret og proportional tilgang.

5. Forslag til preciseringer

DLCG foreslar falgende:

* Tydelig sondring mellem deklarationspligt og diskvalifikation

* Proportionalitetsprincip, hvor aktivitetens omfang og karakter vaegtes

» Klare retningslinjer for PI-funktion og obligatoriske investigator-mgder

+ At inhabilitet vurderes i forhold til konkrete kliniske retningslinjer (hvor specifik inhabilitet
kan veere relevant), mens der ved overordnet databasedrift og kvalitetsmonitorering i
styregrupperne er deklarationspligt.

6. Samlet vurdering

DLCG stgtter fuldt ud transparens og abenhed omkring interessekonflikter. Vi finder imidlertid,
at

den foreliggende formulering risikerer at:

* Diskvalificere en stor del af de mest forskningsaktive eksperter

» Svaekke det faglige niveau i nationale kvalitetsdatabaser og retningslinjer

» Skabe uhensigtsmaessig afstand mellem klinisk forskning og kvalitetsudvikling

Vi opfordrer derfor til, at habilitetspolitikken revideres med henblik pa sterre klarhed,
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proportionalitet og hensyntagen til realiteterne i moderne klinisk forskning.
Pa vegne af Dansk Lunge Cancer Gruppe
Morten Borg

Formand, DLCG

DLCR

Hej Mette!

Jeg har gennemlaest dokumentet og har ingen kommentarer.
Fortsat god dag!

Venlig hilsen

Majken Munk Brgnserud
Speciallaege i thoraxkirurgi, Ph.d.
Leder af Dansk Lunge Cancer Register (DLCR)

DBCG

Kgbenhavn 25. marts 2026

Bemaerkning fra DBCGs Medicinske Udvalg til SundKs habilitetspolitik (heringsversion
godkendt 22. januar 2026)

DBCGs Medicinske Udvalg (MU) har ansvar for udarbejdelse og opdatering af evidensbase-
rede kliniske retningslinjer for medicinsk behandling af brystkreeft. De faste medlemmer af MU
bestar af repraesentanter udpeget af de onkologiske afdelinger, medlemmer af Medicinradets
fagudvalg for brystkraeft, DBCGs laegelige leder samt DBCGs chefstatistiker.

Arbejdet med retningslinjerne foregar i mindre grupper, hvor afdelingsrepraesentanterne delta-
ger i en eller flere grupper. Herudover bidrager kolleger, som ikke er ordinaere medlemmer af
MU, til arbejdet

Udvalget har gennemgaet og drgftet hgringsversionen af SundKs habilitetspolitik og bakker op
om politikkens formal og baggrund med henblik pa at sikre gennemsigtighed og tillid.

Vi gnsker imidlertid at ggre opmaerksom pa de veesentlige udfordringer, som den foreslaede
implementering kan medfgre for udvalgets arbejde med udarbejdelse og vedligeholdelse af
retningslinjer. Dette geelder seerligt i lyset af, at retningslinjerne i 2026 star over for en omfat-
tende revision med tilpasning til europaeiske retningslinjer.
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Efteruddannelse og vidensopdatering via deltagelse i internationale kongresser er en forud-
seetning for at kunne udarbejde og opdatere nationale retningslinjer, og vi mener, at kongres-
deltagelse betalt af industrien ikke bgr medfere inhabilitet, sa laenge principperne om arms-
leengde og transparens overholdes.

Starstedelen af MUs medlemmer er engageret i forskningsaktiviteter, og vi ser det som en
vigtig del af vores arbejde for at videreudvikle og forbedre behandlingen af patienter med bryst-
kreeft. Habilitetsreglerne laegger op, til at deltagelse i investigatormader relateret til igangvee-
rende studier ikke anses som inhabilitetsskabende, "nar rejse- og opholdsudgifter handteres
af ansaettelsesstedet og refunderes direkte dertil, forudsat at omkostningsniveauet er rimeligt”.
Investigatormgder for internationale kliniske forsgg foregar ofte i udlandet, og vi vil gerne ggre
opmaerksom pa, at den praktiske opgave med ophold og rejse samt udgifter relateret hertil i
langt de fleste tilfeelde handteres af sponsor pa samme vis som ved deltagelse i internationale
kongresser.

Hvis habilitetsreglerne implementeres som beskrevet i hagringsversionen, vil det indebaere, at
mere end halvdelen af udvalgets medlemmer i en lzengere periode — svarende til den angivne
karensperiode — vil veere helt eller delvist inhabile. Dette vil i praksis medfare, at en betydelig
del af arbejdet vil skulle varetages af et begraenset antal medlemmer, primaert medlemmer af
Medicinradets fagudvalg samt enkelte @vrige personer.

Vi kender ikke pa nuveerende tidspunkt ikraftiraedelsesdato eller eventuelle overgangsordnin-
ger. Vi vil i MU tilstreebe at flere medlemmer opnar habilitet i henhold til habilitetspolitikken,
men de beskrevne konsekvenser giver dog anledning til bekymring i forhold til vores mulighed
for at lgfte opgaven med rettidig udarbejdelse og opdatering af kliniske retningslinjer.

Pa vegne af DBCGs medicinske udvalg

Med venlig hilsen

Overlaege Christina Bjerre

Afdeling for Kraeftbehandling, Rigshospitalet

Forperson for DBCGs medicinske udvalg

DEGC

Helt overordnet fra mig selv som formand for DEGC:

| fgrste omgang mener jeg, man ma anerkende, at DMCG- og retningslinjearbejde for mange
foregar ud over almindelig arbejdstid og i hgj grad "con amore". Det betyder, at man er ngdt til
at teenke over, hvor skrappe krav man vil stille til de klinikere, der i stort omfang donerer deres
tid til opgaven.

En habilitetspolitik overfor retningslinje- og evrigt DMCG samarbejde er selvfglgelig nadvendig,
men man skal vaere opmaerksom pa, at de eksperter, man gnsker sig skal indga i disse arbejder
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ikke har deres hovedanseettelse i SundK sammenhaeng. De skal for deres hovedarbejdsgiver
(typisk hospitalsafdeling) kunne varetage en lang raekke specialistopgaver, herunder

1. deltage som investigatorer i industriinitierede studier. Ellers far vores patienter ikke
adgang til disse studier. Investigator-rollen skal man kunne udfgre pa kvalificeret vis,
hvilket omfatter at man kan deltage i den uddannelse, der ligger i obligatoriske investi-
gator-mgader. Disse er der ikke nogen hospitalsafdelinger, der selv har budget til at
finansiere, og det skal de i gvrigt heller ikke. Det skal sponsor.

2. arrangere efteruddannelsesaktiviteter. Dette vil ofte forega i et eller andet samarbejde
med industrien, da afdelingerne har begraenset budget til efteruddannelse.

3. Varetage egen videre-/efteruddannelse. Her mangler retningslinjen at forholde sig kon-
kret til firmasponsoreret efteruddannelse - altsa den situation, hvor et firma sponsore-
rer konferenceadgang til en hospitalsafdeling, der herefter udpeger deltagende klini-
ker.

Hvis SundK afskeerer klinikerne fra efteruddannelsesmuligheder bliver det tiltagende sveert at
finde frivillige til opgaven.

Derudover er DMCG-ernes sammensaetning relativt dynamisk, og derfor duer det ikke med
lange karens-tider. Man risikerer at et medlem demmes inhabilt en stor del af sin aktive besty-
relsesperiode.

Det er positivt - og i gvrigt helt ngdvendigt - at politikken skelner mellem generel inhabilitet og
inhabilitet pa specifikke omrader. Jeg kunne dog godt @nske mig, at man gav mere konkrete
eksempler i forhold til hvor specifik en inhabilitet kan vaere, se nedenfor.

Fra DEGC bestyrelsesmedlemmerne har jeg falgende kommentarer/gnsker om konkretiserin-
ger:

1. Jeg syntes ikke det fremgar klart nok, hvordan det skal forstas i forhold til

"Deltagelse i forskningsaktiviteter helt eller delvist finansieret af virksomheder kan medfare in-
habilitet.

Risikoen opstéar seerligt, hvis forskningen vedrarer et produkt eller et omréde, som er gen-
standsfelt for det arbejde, som vedkommende indgar i i SundK, og hvis medlemmet personligt
modtager honorar eller forskningsmidler.”

"Deltagelse i forskningsaktiviteter.....anses som udgangspunkt ikke for inhabilitetsskabende.
Det samme geaelder deltagelse i f.eks. investigatormader relateret til igangveerende studier, nar
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rejse- og opholdsudgifter handteres af ansaettelsesstedet og refunderes direkte dertil, forudsat
at omkostningsniveauet er rimeligt."”

Det er vel s&dan at mange (alle?) centre har oprettet forskningskonti, som administrerer gko-
nomien i forhold til studierne, mens deltagelse i obligatoriske investigatormeder oftest gar
udenom dette og afregnes direkte med PI?

2. Jeg lidt usikker pa hvor stramt skal genstands-begrebet tolkes? Er man inhabil i at
vaere med til at skrive retningslinjer om palliativ onkologisk behandling for gvre Gl i det
hele taget, hvis man f.eks. har veeret med i advisory board for destiny gastric, eller er
det kun i forhold til HER2 rettet behandling, eller for medikamenter fra astra/daiichi?

3. det er lidt urimeligt med fglgende afsnit:

"Det vil dog som udgangspunkt veere inhabilitetsskabende, hvis et medlem deltager aktivi som
fx oplaegsholder, underviser eller debattar i arrangementer, der:

* udelukkende arrangeres af én virksomhed med interesser indenfor det konkrete arbejde i regi
af SundK.."

Her har medicinradet valgt falgende syn, som teenker er mere rimelig:

Arrangementer kan vaere organiseret af f.eks. laegemiddelvirksomheder, faglige organisatio-
ner, offentlige institutioner, patientforeninger eller private aktagrer. Formal og temaer spaender
bredt og kan omfatte alt fra nye leegemidler, behandlingsprincipper og forskning til patienterfa-
ringer, specifikke sygdomme eller overordnede samfundsforhold, som fx et beeredygtigt sund-
hedsvaesen. De organisatoriske rammer og finansieringskilder varierer tilsvarende: Nogle ar-
rangementer er rent offentlige eller faglige, mens andre helt eller delvist finansieres af laege-
middelvirksomheder med kommercielle interesser. Medlemmets rolle kan ogsa variere og om-
fatte bade deltagelse som tilharer, opleegsholder eller paneldeltager. Denne variation i indhold,
formdl, finansiering og arrangarernes interesser gaor det vanskeligt at fastleegge faste kriterier
for, hvorndar deltagelse kan skabe inhabilitet. En habilitetsvurdering beror derfor altid pa en
konkret vurdering af forholdene i den enkelte situation, herunder arranggr, formal, faglig uaf-
heengighed og medlemmets rolle. Det betyder, at tilsyneladende ens arrangementer kan vur-
deres forskelligt aftheengigt af den kontekst, de indgar i.

Vi har jo flere steder i landet arrangeret fyraftensmader sammen med medicinalfirmaerne (sim-
pelthen fordi afdelingernes gkonomi og drift ikke kan rumme det), hvor temaerne sjaeldent er
sa snaevre at de omhandler et givent leegemiddel, men mere har form af generel undervisning
i et emne og behandlingsprincipper.

Jeg kan i hvert blive bekymret for at det kan blive sveert at finde steerke fagfolk, der kan vaere
med til at forfatte retningslinjer, afhaengigt af hvordan praksis er rundt i landet, og hvordan
begreberne tolkes. Sa maske vi skal opfordre til at formuleringerne praeciseres?"

Med venlig hilsen

Lise Bech Jellesmark Thorsen

Formand for DEGC
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DaBlaCa data og DaBlaCa DMCG

Horing: Habilitetspolitik for SundK

Styregrupperne i DaBlaCa data samt DaBlaCa DMCG er enige i, at interessekonflikter og til-
knytninger til industrien skal tilkendegives og veere tilgaengelige, saledes at der er gennemsig-
tighed. Vi stgtter saledes intentionen bag politikken.

Man skal vaere opmeerksom pa, at der pa et omrade som blaerecancer er en meget begraenset
pulje af fagpersoner med omfattende indsigt i bade patientpopulationen, den kliniske behand-
ling af bleerecancer og den kliniske hverdag pa behandlings- og udredningssteder, samt nati-
onal og international forskning og udvikling. Det vil typisk veere disse, der har den viden og de
samarbejdspartnere, der skal til for at fastholde relevante samarbejder med industrien og der-
med mulighed for udvikling af forskning i feltet fremover. Det er yderligere typisk de samme
personer, som tillige er universitetsansatte og interesserer sig for undervisning i faget og ud-
bredelse af interesse for feltet. Pa bade forsknings- og undervisningsomradet er der behov for
stette fra industrien, da offentlige forskningsmidler er begraensede, og hospitalsafdelingerne
typisk ikke har midler til at arrangere f.eks. symposier til den ngdvendige efteruddannelse in-
denfor specialet. Det er sveert spiseligt for mange, hvis ulgnnet undervisning pa et fyraftens-
mgde med orientering om implementering af ny behandling i en patientpopulation ogsa skal
fare til inhabilitet. De fleste afdelinger har desuden tiltagende begraensede midler til at statte
deltagelse i konferencer og mader, som i gvrigt ogsa i disse ar bliver dyrere pa grund af regler
for samarbejde med industrien.

De mest kompetente folk indenfor hvert felt vil oftest prioritere at kunne videreudvikle forskning
og uddannelse fremfor guidelines og databasearbejde, hvis begge ikke vedbliver at vaere mu-
ligt, og man bgr vaere opmaerksom pa at habilitetsregler ikke skeerpes i en grad sa RKKP ar-
bejdes nedprioriteres. Det kan bemaerkes, at der allerede nu har vist sig store vanskeligheder
med at finde kompetente urologiske repraesentanter i Medicinradet indenfor bleerekreeft og pro-
statakreeft, og den hyppigst angivne grund til at afsla arbejdet er de meget omfattende habili-
tetsregler. Der er i det faglige miljg en bekymring for, at Medicinradets vigtige arbejde kan blive
pavirket negativt hvis der ikke er deltagelse af de personer, der holder sig bedst ajour med den
faglige udvikling og national sammensaetning og "unmet needs” i patientpopulationerne.

DaBlaCa anbefaler, at man sa vidt muligt baserer sig pa de allerede eksisterende transparente
registreringssystemer for samarbejde med industrien, s man ikke skaber yderligere admini-
strativt arbejde med begraenset gevinst. Det er desuden vigtigt, at man skaber rimelige over-
gangsordninger ved implementering af nye habilitetspolitikker og sarger for individuel vurde-
ring, saledes at generelle vurderinger af inhabilitet undgas i videst muligt omfang. Dette vil iseer
veere relevant for DMCGerne, som arbejder bredt; f.eks. vil retningslinjer som regel indeholde
samtlige medicinske preeparater der er godkendt til en kraefttype, og man vil man efter de nye
forslag jeevnligt kunne veere i en habilitetskonflikt.

Det er vanskeligt ud fra det foreliggende at afgere, om reglerne tillader sponsoreret rejse med
firma til en kongres, som typisk sendes ud som invitation til afdelingsledelserne og ikke til en-
keltpersoner. Herunder, om der ma deltages i aftenarrangementer, hvis man rejse rsom delta-
ger ud fra en sadan invitation.t
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Afbalancerede habilitetsregler er altafggrende for, at man i de kliniske databaser kan bevare
den bedst mulige ekspertise til udvikling og vurdering af data og dermed andres tiltro til rappor-
terne.

Styregrupperne gnsker det afklaret, hvorvidt reglerne ogsa vil geelde patientrepraesentanter.

Med venlig hilsen
Ulla Nordstrom Joensen

Formand for DaBlaCa database samt DMCG.

Dansk Melanomgruppe og Dansk Melanom Database

Jeg har gennemlzest og har ingen kommentarer.
Bh Lisbet

Lisbet Rosenkrantz Hélmich
Leererstolsprofessor, overlaege, dr.med.
Kagbenhavns Universitet

Formand for Dansk Melanomgruppe og Dansk Melanom Database

DBCR

Laest og ingen kommentarer

Mvh Lisa Hjalgrim, DBCR formand

Dansk register for KOL

Haringssvar vedrgrende Habilitetspolitik for Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut

Fra: Anders Lgkke Ottesen, fungerende specialeudpegede formand for Dansk Register for
KOL

Jeg har tilladt mig den frihed at afgive haringssvar vedrgrende hgringsversion af

habilitetspolitikken for Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.
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Selv om jeg som udgangspunkt anerkender og statter intentionen om abenhed,
gennemsigtighed og uvildighed i arbejdet med nationale kliniske retningslinjer og
kvalitetsdatabaser, ma jeg ogséa anfgre, at det er ganske uklart, hvad det overordnede formal
med politikken er?

Der er allerede tilsvarende politikker i regi af Sundhedsstyrelsen og i regionerne m.fl., og det
virker eerlig talt lidt sagt i denne sammenhaeng. Seerligt fordi, det til syvende og sidst er op til
SundK direktionen at beslutte, om man er helt eller delvist inhabil, og fordi man i seerlige
tilfeelde kan dispensere fra reglen, hvis det er vigtigere at man far et kompetent svar, end at

man er inhabil. Det er jo selve kernen — vil man have personer siddende, som ved noget, for
de

vil veere delvist "beskidte” — eller som er "rene”, for de vil veere mere uvidende.

Derudover kunne man med fordel i stedet forfatte nogle ganske fa linjer, som klart opridser,
hvornar man helt sikkert er inhabil, og hvornar det er grdzone og skal vurderes, fordi
dokumentet i sin nuvaerende form er relativt uklart, og lzegger op til al for meget fortolkning af
en raekke forhold, der umiddelbart vurderes fuldstaendigt inden for skiven — og som normalvis
er tilladt i regionerne og Sundhedsstyrelsen.

Nedenfor har jeg opridset de mest i gjenfaldende uhensigtsmeessigheder:

1. Det fremstar uklart, hvilke forhold der alene skal deklareres, og hvilke der i praksis vil
medfare generel eller specifik inhabilitet i styregruppe eller retningslinje.

Efter nuveerende formulering kan fglgende aktiviteter potentielt medfare inhabilitet - og

for praktiske formal ggre deltagelse i firmastudier umulig:

- Honoreret undervisning eller opleeg for en lzegemiddelvirksomhed

- Deltagelse i advisory board

- Principal Investigator (PI) pa firmainitierede studier

- Forskningssamarbejde med lzegemiddelfirma

- Deltagelse i obligatorisk investigator-mader, hvor rejse og ophold betales af
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sponsor uden om anseettelsesstedet (hvilket er praksis)

2. Den foreslaede formulering omkring Pl-funktion og investigator-mgder indebzerer i
praksis, at man som PI pa et firmainitieret studie er inhabil i relation til arbejdet i
nationale databaser og kliniske retningslinjer — omend disse aktiviteter er obligatoriske
og en integreret del af den kliniske forskningsforpligtelse. Handhaevelse af et sadant
forbud vil veere yderst skadeligt for den i forvejen beskedne opbakning og vilje til at
deltage aktivt i databaser og retningslinjearbejde i regi af SundK — seerligt blandt
personer, der driver udvikling og forskning i det daglige kliniske arbejde — personer som
om nogen er en mangelvare i kvalitetsarbejdet.

3. Passiv deltagelse i industriarrangerede mgder anses ikke som inhabilitetsskabende
mens aktiv deltagelse, som opleegsholder ved de selv samme mgder, kan vaere
inhabilitetsskabende — det forekommer om noget paradoksalt — man ma gerne
modtage med ikke viderebringe viden?

Samlet set er det min vurdering, at den foreliggende formulering risikerer at:

- Diskvalificere en stor del af de mest forskningsaktive eksperter

- Svaekke det faglige niveau i nationale kvalitetsdatabaser og retningslinjer

- Skabe uhensigtsmeaessig afstand mellem klinisk forskning og kvalitetsudvikling

=B Sundhedsvaesenets
uR, Kvalitetsinstitut

Jeg vil derfor kraftigt opfordre til, at habilitetspolitikken revideres/genteenkes — herunder i saerlig

grad behovet og formalet
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Databasestyregruppe for Landsdaekkende database for
Born- og Unges Sundhed (LDBU)

Keere Mette

Jeg har nu haft rundsendt din mail vedr. Habilitetspolitik til Databasestyregruppen for
Landsdaekkede database for Bgrn- og Unges sundhed (LDBU)
Vi haringen kommentarer til hgringsnotatet.

Venlig hilsen

Pia Rennenkamp

Specialkonsulent

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
Statens Institut for Folkesundhed
Barn og unges sundhed

T 65503742
piro@sdu.dk

Syddansk Universitet
Studiestreede 6

1455 Kgbenhavn K
www.sdu.dk

Dansk Endokrinologisk selskab
Dansk Endokrinologisk selskabs heringssvar pa SUNDK s habilitetspolitik

"% Sundhedsvaesenets
By Hvalitetsinstitut

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) takker for muligheden for at afgive hgringssvar til
SUNDKSs habilitetspolitik. Overordnet finder vi politikken velgennemtaenkt og med et tydeligt

sigte mod at sikre uafhaengighed og transparens i udarbejdelsen af kliniske retningslinjer.

Pa en raekke punkter kan man overveje praeciseringer, saerligt med henblik pa at lette fortolk-

ning og tidsafgraensning.
Tidsmaessig afgransning af regler

P4 flere punkter fremstar tidsdimensionen uklar. Den tidsmaessige afgreensning bergres
steder:

o | afsnittet "Oplysninger i en habilitetserklaering” star der: "Aktuelle og nylige re
ner og tilknytning (seneste 2 ar)...”.

flere

latio-

o | afsnittet "Karensperiode” star der fglgende: "Hvis et medlem ma traede ud af en

aktivitet pa grund af inhabilitet, kan vedkommende — efter en konkret vurdering —

gen-

indtraede tidligst seks maneder efter den pagaeldende aktivitet.” og ” Ved deltagelse i

et advisory board gaelder en karensperiode pa 24 maneder, jf. s. 10, afsnit "Adv
boards og anden form for radgivningsaktiviteter”

e | afsnittet "Advisory boards og anden form for radgivningsaktiviteter” star der

isory

"Det

vil veere tale om inhabilitet, hvis medlemmet har deltaget i advisory boards eller rad-

givning inden for de seneste to ar for en virksomhed....”
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o | afsnittet "Modtagelse af skonomisk stotte, honorar, sponsorering eller tilsva-
rende ydelser” star der "Det anses som udgangspunkt ikke for inhabilitetsskabende,
hvis betalingen er modtaget inden deltagelse i det pageeldende arbejde i regi af SundK
(medmindre der er tale om gentagne betalinger),...”

e | flere afsnit om konkrete forhold bergres tidsdimensionen ikke: "Deltagelse i forsk-
ningsaktiviteter eller -samarbejder”, "Deltagelse i moeder, konferencer og lig-

nende arrangementer”, ” Ejerskab af aktier”
Ovenstaende giver anledning til falgende overvejelser om fortolkningsusikkerhed:

e Geelder de 2 ar bagudrettet, der naevnes indledningsvist, for alle forhold og typer af
aktiviteter som habilitetsvurderingen omhandler?

e Karensperiode pa 6 mdr geelder, hvis man ma treede ud pga. en habilitetsproblematik.
Dette star i klar kontrast til de 2 ar der star indledningsvist.

e Under "Modtagelse af skonomisk stette, honorar, sponsorering eller tilsvarende
ydelser” angives at forudgaende betaling forud for affiliering med SUNDK er tilladt —
med mindre der er tale om gentagne betalinger. Hvilken tidsperiode gaelder sa for
inhabilitet hvis der er tale om gentagne betalinger? Og er en bevilling 1 ar fgr indtree-
delse i SUNDK pa 1 mio som et engangsbelgb ikke en habilitetskonflikt?

Vi anbefaler saledes, at der laves en praecisering som adresserer:

e atder indfgjes en eksplicit, klar og gennemgaende angivelse af hvor lang retrospektiv
periode der indgar i habilitetsvurderingen.

e Atder under alle konkrete afsnit om forhold og typer af aktiviteter tydeligt angives hvil-
ken tidsperiode der geelder for det pagaeldende forhold og at der ved underkategorise-
ring angives tidsperioder for alle underkategoriseringer

e At karensperiode star mal med gvrige angivelser af tidsperioder

e At gentagne betalinger defineres helt konkret, dvs. er gentagne 2, 3 eller flere betalin-
ger, og inden for hvilket tildsspaend.

Derudover indstilles der til at der overvejes om den ellers ret restriktive tilgang til inhabilitet star
mal med hvilke krav (fx ingen) der stilles til tilkknytning til virksomheder i perioden forud for
tilknytning til SUNDK.

Indkomstgranser
Den beskrevne politik har for mange forhold en nul-tolerance. Dermed kan der veere en risiko
for at mindre forhold uden reel betydning for habiliteten bliver afggrende. Specielt hvis SUNDK

implementerer en mere klar definition af hvilke forhold der ma foreligge retrospektivt for tilknyt-
ningen, kan dette blive af betydning.
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Vi opfordrer derfor SUNDK til at overveje om mindre forhold i nogle tilfaelde kan accepteres.
Dette kunne fx ggres ved at have forskellig tolerance for aktiviteter der udfgres efter tilkknytning
til SUNDK kontra aktiviteter der ligger retrospektivt indenfor 2ar.

Tillidsposter og ledelsesfunktioner

| afsnittet "Oplysninger i en habilitetserklaring” star der "Udfyldelse af en habilitetserklaering
afklarer folgende forhold: (...) Agtefeelles/samlevers og barns aktuelle medejerskab, ansaet-
telse, eller anden aktuelle tilknytning til en virksomhed”

Men dette star ikke beskrevet under den konkrete beskrivelse af relevante forhold, fx "Advisory
boards og anden form for radgivningsaktiviteter”. Familiemedlemmers betydning er kun be-
skrevet i afsnitte om aktiebeholdning.

DES anbefaler saledes at

e Familiemedlemmer betydning beskrives tydelig under alle relevante afsnit.

e At det specificeres mere konkret hvilke forhold der kan veere inhabilitetsskabende: Det
kunne fx veere tillidsposter, medlem af direktionen, bestyrelse, akademisk eller ledel-
sesmaessig ansaettelse i medicinal- eller medikoindustrien.

Fonde med tilknytning til industri

DES har i sin habilitetserklaering specifikt omtalt statte fra fonde med tilknytning til industrien.
Det oplagte eksempel er Novo Nordisk Fonden. Vi anbefaler, at SUNDK praeciserer hvordan
sadanne relationer skal vurderes.

Eksisterende grupper til udarbejdelse af kliniske behandlingsvejledninger

Safremt SUNDKSs regler pa sigt kommer til at omfatte NBV-arbejdet i de videnskabelige sel-
skaber, vil det vaere relevant med en naermere Op

Med venlig hilsen

Dansk Endokrinologisk Selskabs bestyrelse

DSKO

Horingssvar — Dansk Selskab for Klinisk Onkologi
Vedregrende: Habilitetspolitik for SundK

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi (DSKO) takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Vi
bifalder at der laves en klar politik for habilitet og finder overordnet er der er fundet en god
balance i de foreslaede retningslinjer. Der er dog et enkelt punkt, hvor vi er bekymret for om
habilitetskravene er for stramme, og kan medfgre at det bliver sveert at finde fagpersoner med
relevant ekspertise, der kan deltage i SundKs arbejde.

Det drejer sig konkret om
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- Side 10. Deltagelse i forskningsaktiviteter eller -samarbejder. Tekststykke: Det samme
geelder deltagelse i f.eks. investigatormader relateret til igangveerende studier, nar rejse- og
opholdsudgifter handteres af ansaettelsesstedet og refunderes direkte dertil, forudsat at om-
kostningsniveauet er rimeligt.

Kommentar og forslag til @ndring: Indenfor onkologien har vi en hgj grad af firmasponsore-
rede kliniske studier hvor laeger pa afdelingerne er investigatorer. Det er ofte obligatorisk at
deltage i investigatormader og det er normal praksis at medicinalfirmaet star for at arrangere
transport og @vrige udgifter. Det er i vores optik — og med vores erfaring — ikke habilitetsudfor-
drende at deltage i disse mgder. Det er vores vurdering at uforholdsvis mange onkologer vil
kunne erkleeres inhabile med den nuvaerende formulering og dermed gare det sveert at finde
kvalificerede fagpersoner indenfor vores speciale til at skrive f.eks. retningslinjer. Vi vurderer
ogsa det kan blive ungdig bureaukratisk for ansaettelsesstedet fremover at agere mellemmand
og sta for handtering af transport osv. pa vegne af medicinalfirmaet. Vores forslag er derfor at
teksten aendres til

Det samme geelder deltagelse i f.eks. investigatormader relateret til igangvaerende studier, nér
omkostningsniveauet til rejse- og opholdsudgifter er rimeligt.

Pa vegne af DSKO bestyrelsen
Troels Dreier Christensen Laege, Ph.d.

Bestyrelsesmedlem Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

Dansk Ortopaedisk Selskab

Kaere Rettevedkommende
Angaende hgring om Habilitetspolitik for SundK fremsendt d 6/2 2026
Har vi fra Dansk Ortopaedisk Selskab fglgende kommentar:

| dokumentet péa side 11 med overskriften "Modtagelse af gkonomisk statte, honorar, sponso-
rering eller tilsvarende ydelser”, vil vi bemaerke at mange fagligt steerke, videnskabeligt velfun-
derede ortopaedkirurger, som nyder almen anerkendelse og kan veere centrale i arbejdet i
Sundk, deltager som underviser pa firmasponserede kurser. Det vil veere aergerligt, hvis pas-
sagen skal forstas saledes at disse vil veere forhindrede i at deltage i arbejdsgrupper under
SundK, og kan i sa fald betyde manglende arbejdskraft til vigtigt retningslinje og kvalitetssik-
rende arbejde

Venlig hilsen

Annie Primdahl
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Dansk Nefrologisk Selskab

Keere SundK

Pa vegne af Dansk Nefrologisk Selskab fremsender jeg hermed hgringssvar, selvom selskabet
ikke fremgar af den udsendte hgringsliste. Vi har modtaget materialet via LVS og afgiver derfor
svar som medlem heraf.

Dansk Nefrologisk Selskab rejste i forbindelse med hegringsrunden i 2023 vedregrende habili-
tetsregler i RKKP en bekymring for, om de geeldende regler kunne ggre det vanskeligt at re-
kruttere engagerede og kvalificerede nefrologer til arbejdet. Med det foreliggende forslag fra
SundK finder vi anledning til at gentage denne bekymring.

Seerligt falgende formulering giver anledning til overvejelse (p. 10):

"Det vil veere tale om inhabilitet, hvis medlemmet har deltaget i advisory boards eller radgivning
inden for de seneste to ar for en virksomhed med interesser eller produkter indenfor genstands-
feltet for det arbejde, som vedkommende indgar i regi af SundK — eller efter indtreedelse i det
pagaeldende arbejde i regi af SundK.”

Bestyrelsen for Dansk Nefrologisk Selskab statter fuldt ud intentionen om transparens og aben-
hed. Regler om selvdeklaration og handtering af potentielle interessekonflikter gaelder allerede
for bestyrelsesarbejdet i selskabet, og vi deler opfattelsen af, at gennemsigtighed er afggrende
for tilliden til r&dgivende udvalg og det offentlige kvalitetsarbejde. Vi bakker derfor op om klare
og konsekvente habilitetsregler.

Arbejdet i offentlige udvalg forudseetter imidlertid hgj faglighed, engagement og specialiseret
viden. Netop disse kompetencer ger det naturligt for eksperter ogsa at deltage i advisory
boards. Den citerede bestemmelse er bredt formuleret, idet det ikke praeciseres, hvad der for-
stas ved "interesser eller produkter indenfor genstandsfeltet for det arbejde”. En bred fortolk-
ning vil i praksis kunne medfgre en veesentlig indskraenkning i kredsen af kvalificerede nefro-
loger, der kan deltage i arbejdet for SundK — med risiko for at svaekke den faglige interesse og
kvalitet.

Inden for nefrologien behandles patienter med et bredt spektrum af leegemidler og teknologier,
herunder dialyseudstyr. | eksempelvis Dansk Nefrologisk Selskabs landsregister under RKKP
indgar patienter, som potentielt kan modtage behandling med stort set alle tilgaengelige pro-
dukter pa omradet. En konsekvent anvendelse af den foresldede regel vil derfor kunne ude-
lukke en betydelig del af specialets erfarne klinikere fra deltagelse i SundK’s arbejde. Dette er
nok seerligt problematisk i et lille speciale som nefrologi.

Vi finder ikke, at deltagelse i et advisory board i sig selv udggr en interessekonflikt i relation til
arbejdet med kvalitetsdatabaser eller alle faglige udvalg. Eksempelvis er der ingen af de nu-
vaerende kvalitetsindikatorer, der henviser til specifikke lzegemidler eller firmaspecifikt udstyr,
og arbejdet har karakter af overordnet kvalitetsudvikling frem for produktanbefaling.

Der er i forslaget anfgrt mulighed for dispensation, men denne fremstar umiddelbart restriktiv.
Vi vil opfordre til, at bestemmelsen preeciseres og afgraenses, sa den sikrer proportionalitet
mellem hensynet til habilitet og behovet for at inddrage den nadvendige faglige ekspertise.
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Med venlig hilsen
Pa vegne af Dansk Nefrologisk Selskab
Henrik Birn

Formand

Dansk Lungemedicinsk Selskab
Heringssvar ang Hgringsbrev: (F: 7/4) Hgring: Habilitetspolitik for SundK

Tak for muligheden for at indgive hgringssvar pa ovennaevnte.

Vi har i DLS gennemleest fremsendte og heefter os i seerlig grad ved pasus om aktuelle og
nylige relationer og tilknytning (seneste 2 ar) til en privat virksomhed eller privat organisation,
som opererer indenfor SundK’s opgaveomrade, herunder private hospitaler og klinikker, laege-
middelproducenter og -importerer og medicoindustrien skal indga i habilitetsvurderingen af om
man kan fungere i styregruppe for nationale databaser og medvirke til udarbejdelse af nationale
retningslinjer.

DLS finder at det er uklart, om man finder, det diskvalificerer til at medvirke i arbejdet, eller blot,
at det ber deklareres. Ligeledes om alle ovennaevnte potentielle interessekonflikter ligestilles,
eller om der ejerskab vurderes pa lige fod med et enkelt foredrag, honoreret af industrien. DLS
ger ogsa opmeerksom pa, at forfattere af nationale retningslinjer i henhold til ovenstaende upro-
blematisk kan have modtaget al efteruddannelse pa et omrade, man forfatter nationale ret-
ningslinjer pa, pa industri-sponsorerede mader, i henhold til ovenstaende.

I henhold til indevaerende formulering synes det ogsa veere uforeneligt at veere Principal Inve-
stigator pa firmainitierede studier og samtidig deltage i styregruppen for en landsdaekkende
database. Fra nationalt hold opfordres der til, at vi fremmer firma-initierede studier i Danmark.
Der vil ofte veere sammenfald mellem forskningsaktivitet i gvrigt (da det efterspgrges af firma-
erne, at principal investigator har forskningsindsigt) og deltagelse i arbejdet med databaserne,
som ogsa kraever indsigt i data management. Fra lungemedicinsk side er antallet af forsknings-
aktive personer ikke tilstraekkeligt til at man vil kunne varetage begge disse opgaver uden over-
lap i personerne involverede, og vi ma antage, at det vil gere sig geeldende i flere specialer,
seerligt de mindre specialer.

DLS opfordrer til, at disse punkter genvurderes og specificeres.
Pa vegne af DLS’ bestyrelse
Ulla Mgller Weinreich

Formand
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Dansk Urologisk Selskab

Horing: Habilitetspolitik for SundK

Dansk Urologisk Selskab (DUS) er enige i, at interessekonflikter og tilknytninger til industrien
skal tilkendegives og veere tilgeengelige, saledes at der er gennemsigtighed. Der er forstaelse
for, at SundK @nsker en politik for de retningslinjer, som direkte understgttes af SundK. Vi
statter saledes intentionen bag politikken.

DUS gnsker samtidig at papege, at de faglige selskaber er drevet af ildsjaele som stiller fritid
og ekspertise til radighed for selskabets medlemmer og instanser, der gnsker selskabets rad-
givning. DUS ligger ikke under SundK, og at selskabets arbejde udover omtalte retningslinjer,
ikke kan omfattes af habilitetsreglerne. Valg af bestyrelsesmedlemmer eller valg af deltagere i
undergrupper, kan saledes heller ikke bestemmes af andre end selskabet selv. Det frivillige
arbejde er selskabets rygrad, og selskabets gkonomi er afhaengig af kontingent, som betales
af medlemmernes egne private midler.

DUS onsker at gere opmaerksom pa, at der for deltagere i retningslinjearbejde pa hele det
benigne omrade og alt, hvad der ligger ud over DMCG’ernes arbejde, ikke er nogen afsatte
midler til udarbejdelse af retningslinjer. Dette arbejde skal daekkes af de urologiske afdelinger,
som afgiver klinikeres arbejdskraft til formalet. De fleste afdelinger har desuden tiltagende be-
graensede midler til at stgtte deltagelse i konferencer og mader, som i gvrigt ogsa i disse ar
bliver dyrere pa grund af regler for samarbejde med industrien. Man bgr vaere opmaerksom pa
at habilitetsregler ikke skaerpes i en grad sa retningslinjearbejdet nedprioriteres fra selskaber-
nes og afdelingernes side. Det kan bemaerkes, at der allerede nu har vist sig store vanske-
ligheder med at finde kompetente urologiske repreesentanter for DUS i Medicinradet indenfor
bleerekraeft og prostatakraeft, og den hyppigst angivne grund til at afsla arbejdet er de meget
omfattende habilitetsregler.

DUS har besluttet en politik, hvor der i alle poster forventes transparens omkring habilitet og
samarbejde med industrien. Kliniske vejledninger udgaet fra DUS skal fremover indeholde en
habilitetserklaering, som kan besta udelukkende af henvisning til la=agemiddelstyrelsens register
om laegers tilknytning til industrien, hvis dette er deekkende.

DUS anbefaler, at man sa vidt muligt baserer sig pa de allerede eksisterende transparente
registreringssystemer for samarbejde med industrien, s man ikke skaber yderligere admini-
strativt arbejde med begraenset gevinst.

Med venlig hilsen

Ulla Nordstrom Joensen

Formand for DUS.

Dansk Selskab for Geriatri

Haringssvar: Habilitetspolitik for Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut

Dansk Selskab for Geriatri takker for muligheden for at afgive haringssvar vedrgrende udkast
til habilitetspolitik for Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut (SundK).
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Overordnet vurderes politikken som gennemarbejdet, juridisk velfunderet og med en klar in-
tention om at sikre transparens, trovaerdighed og uvildighed i SundK’s arbejde.

Seerligt finder vi det positivt, at der tydeligt skelnes mellem interessekonflikt og inhabilitet, samt
at der laegges veegt pa systematik i deklaration og vurdering af habilitet, samt at politikken
tydeligger betydningen af gkonomiske relationer, som potentielt kan pavirke habilitet ved ud-
arbejdelse af retningslinjer og anbefalinger.

Vi bemeerker samtidig, at formuleringen vedrarende forskningsaktiviteter (side 10, nederst) kan
indebeere, at forskere med vaesentlig faglig indsigt lettere vurderes inhabile, szerligt nar forsk-
ningsmidler modtages personligt. Det vil styrke politikken at preecisere forskellen mellem forsk-
ningsmidler fra uathaengige fonde og fra enkeltstaende virksomheder, samt hvordan disse
veegtes i habilitetsvurderingen, sa relevant forskningskompetence fortsat kan inddrages.

Samlet set finder Dansk Selskab for Geriatri, at politikken er relevant og velbegrundet, og vi
ser frem til det videre arbejde med implementeringen.

Med venlig hilsen,

Victoria Gunmalm, Naestforperson
Dansk Selskab for Geriatri

Dansk Cardiologisk Selskab

Keere SUND-K

Dansk Cardiologisk Selskab takker for muligheden for at afgive hgringssvar til hgringsversio-
nen af habilitetspolitikken for Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut.

Overordnet finder vi, at udkastet fremstar gennemtaenkt, balanceret og med et tydeligt fokus
pa transparens, faglig integritet og tillid til kvalitetsarbejdet i sundhedsvaesenet.

Dansk Cardiologisk Selskab statter derfor de overordnede intentioner og retningen i den frem-
lagte habilitetspolitik og ser positivt pa det videre arbejde med implementering.

Med venlig hilsen
Jens Flensted Lassen Gro Egholm

Pa vegne af bestyrelsen for Dansk Cardiologisk Selskab

DASYS

DASYS har modtaget falgende horingssvar:

Fagligt selskab for sygeplejersker der arbejder med udvikling og forskning takker for mulighe-
den for at afgive hgrings-svar til SundK’s hgringsversion af habilitetspolitikken. Vi hilser arbej-
det velkommen og anerkender behovet for klare, gennemsigtige og ensartede rammer, der
understgtter uvildighed og tillid til SundK’s produkter og processer.
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Som fagligt selskab for sygeplejersker, der arbejder med udvikling og forskning, har vi en inte-
resse i, at habilitetspoli-tikken balancerer hensynet til uvildighed med behovet for at inddrage
den bedst mulige faglige ekspertise — ogsa nar denne ekspertise ngdvendigvis er taet knyttet
til kliniske forskningsmiljger og eksterne samarbejder.

Vifinder det positivt, at politikken tager udgangspunkt i Forvaltningslovens kapitel 2 og samtidig
tydeligger, at interes-sekonflikt ikke nadvendigvis er lig med inhabilitet. Denne nuancering ska-
ber et solidt juridisk og praktisk grundlag for vurderingerne.

De klare retningslinjer for hvornar og hvordan habilitetserklaeringer udfyldes, opdateres og of-
fentliggares, bidrager til gennemsigtighed og ensartethed i processerne. Vi anerkender, at
dette er vigtigt for den tillid, som SundK’s arbejde bygger pa.

Det er positivt, at politikken skelner mellem:

. forskningsmidler administreret af ansaettelsesstedet (ikke automatisk inhabili-
tetsskabende), og

. personlig honorering fra virksomheder (potentielt inhabilitetsskabende)

Denne nuance er afggrende for at forskningsaktive klinikere fortsat kan deltage i SundK’s ar-
bejde uden uberettiget udelukkelse.

Afsnittene om advisory boards, gkonomisk stgtte, mgdedeltagelse, aktiebesiddelse mv. giver
konkret vejledning og ggr reglerne lettere at forsta og anvende i praksis.

Vi statter, at SundK kan dispensere fra habilitetsreglerne ved uomgaengeligt behov for seerlig
ekspertise. Dette er vig-tigt for, at kritiske faglige beslutninger ikke kompromitteres ved fraveer
af relevante eksperter.

Opmarksomhedspunkter og forslag

Politikken kan uforvarende udelukke forskere, som arbejder i klinisk praksis og samarbejder
med eksterne aktgrer — fx i forbindelse med udvikling af medicoteknologi, kvalitetsprojekter

eller interventionsforskning.

Seerligt karensperioden pa 24 maneder efter deltagelse i advisory boards vurderes som meget
indgribende.

Forslag

. Overvej proportionalitet i karensperiodens lzengde afhaengigt af samarbejdets
karakter og omfang.

. Preeciser forskellen mellem strategiske og ikke-strategiske radgivningsaktivite-
ter.
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. Indfar mulighed for differentierede vurderinger ved forskningsorienterede sam-
arbejder, hvor ekspertbidra-get ikke har kommercielt sigte.

Politikken skelner mellem midler administreret af ansaettelsesstedet og personlig betaling, men
falgende er uklart:

. Hvordan vurderes projekter, hvor virksomheden har stor interesse i forsknings-
resultatet, selvom midlerne administreres af hospitalet?

. Hvordan vurderes situationer, hvor sygeplejersken er projektleder, men uden
personlig honorering?

Disse situationer er almindelige i praksisneer klinisk forskning.

Forslag
. Tilfgj eksempler pa typiske forskningsscenarier for sygepleje og klinisk praksis.
. Preeciser, hvornar en forsker anses for at have en veesentlig personlig eller gko-

nomisk interesse i forskningsfi-nansieringen.

Politikken anerkender, at repraesentanter fra faglige organisationer ikke automatisk er inhabile,
nar de varetager deres organisationers interesser. Vi ser gerne, at dette praeciseres yderligere,
da professionelle interesser ikke bgr sidestilles med personlige eller gkonomiske interesser.

Forslag
. Preecisér, hvordan faglige interesser korrekt deklareres.
. Fremheev, at professionel ekspertise og faglig interessevaretagelse er en del af

SundK’s legitimitet.

Kravet om hyppige opdateringer af habilitetserkleeringer kan blive en betydelig administrativ
byrde for sygeplejersker, der ofte deltager frivilligt eller pa begreenset tid.

Forslag

. Indfar en “ingen aendringer siden sidst’-funktion.

. Overvej at differentiere opdateringsfrekvensen afhaengigt af habilitetsrisikoen.
. Gar processen digital og automatiseret.

Side 28 af 41



as"B Sundhedsvaesenets
<« By Hvalitetsinstitut

Enhver aktiebesiddelse i relevante virksomheder vurderes som udgangspunkt inhabilitetsska-
bende — uanset omfan-get. Dette kan fremsta ude af proportion med den reelle risiko og kan
ramme personer med helt ubetydelige investeringer.

. Indfar bagatelgraenser eller undtagelser for mikrobeholdninger.
. Preecisér, hvordan “relevant virksomhed” defineres.
. Overvej, om der kan laegges vaegt pa indflydelse frem for ejerskab i sig selv.

Begreber som “rimeligt omkostningsniveau”, “vaesentlig skonomisk interesse” og “virksomhe-
der med relevante inte-resser” er ikke definerede.

Forslag
. Udarbejd en ordliste eller et bilag med definitioner.
. Tilfgj eksempler for at understatte ensartet anvendelse pa tvaers af fagomrader.

Vi stetter overordnet formalet med habilitetspolitikken og anerkender SundK’s arbejde med at
sikre uvildighed, kvali-tet og trovaerdighed. Samtidig opfordrer vi til, at politikken justeres, sa
den i hgjere grad tager hgjde for den praksis-naere, tvaersektorielle og samarbejdsbaserede
karakter af sygeplejeforskning og kvalitetsudvikling.

Vi star gerne til radighed for dialog og yderligere sparring. Saerligt i relation til, hvordan politik-
ken kan implementeres pa en made, der ikke svaekker rekrutteringen af sygeplejefaglige ek-
sperter til SundK’s vigtige arbejde.

Mvh

DASYS bestyrelse
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{DMPG #a"8 Sundhedsvesenets
o @ Hvalitetsinstitut

Haringssvar til Habilitetspolitik for Sundhedsvaesenets

Kvalitetsinstitut
26.03.2026
Kualitetshonsulent
Mette Hedelund
Afsender: Danske Multidisciplinare Psykiatrigruppers (DMPG) forretningsudvalg.
mietheumsundk.dk

DMPGs forretningsudvalg (FU) takker for muligheden for at give input til
Sundhedsveesnets Kvalitetsinstituts habilitetspolitik. FU finder det positivt og relevant
at Sundk, pé linje med andre offentlige institutioner, har udarbejdeten
habilitetspolitik. FU bakker siledes op om habilitetspolitikkens formil om at sikre
troveerdighed omkring SundKs ajtiviteter.

Bemarkning

Bemaerkning til afsnit Modtogelse aof skonomisk statte, honorar, sponsorering eller
tilsvarende ydelsers. 11.

FU gares opmaerksom pd, at flere fagerupper - méske serligt almen praksis, kan opleve
habilitetsudfordringeri forbindelse med efteruddannelse.

Mange sundhedsfaglige efteruddannelsesaktiviteter foregdri regi af eller med stette fra

medicinalvirksomheder. SundK opfordres sdledes til at forholde sig til og adressere
denne problematik i habilitetspolitikken.

Med venlig hilsen
Mette Hedelund pé vegne af

Forperson for DMPGs Forretningsudvalg
Ida Hageman

Fagligt selskab af Kliniske Digetister (FaKD) i Kost og Er-
naeringsforbundet

Keere SundK
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Mange tak for at Kost og Ernaeringsforbundets faglige selskab, Fagligt selskab af Kliniske Di-
eetister modtog denne hgring.

Vi har ingen bemaerkninger til habilitetspolitikken.

Med venlig hilsen | Kind Regards

Mette Theil

Formand Klinisk Diaetist MPH

The Danish Dietetic Association

Fagligt selskab af Kliniske Dieetister (FaKD) i Kost og Ernaeringsforbundet
Holmbladsgade 70

2300 Kgbenhavn S

BUP-DK

Haringssvar fra BUP-DK til hgringsudkast for "Habilitetspolitik for SundK” Indledning Naervae-
rende hgringssvar er udarbejdet af bestyrelsen for bgrne- og ungdomspsykiatrisk selskab
(BUP-DK), etiske udvalg, med fokus pa de etiske implikationer af den foreslaede habilitetspo-
litik for Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut (SundK), med afsaet i tre centrale etiske grundpo-
sitioner: nytteetik*, pligtetik** og naerhedsetik***. Baggrund: S. 6 : Afsnit: Forvaltningslovens
definition af habilitet:

Her sondres ikke mellem habilitet i juridisk forstand — som baserer sig pa geeldende lovgivning
som skal fglges — og etisk habilitet som baserer sig pa hvad der bar geres- sezerligt nar der er
tale om juridiske grazoner — eks ved “interessekonflikt”, “rimelig tvivl”, ” uvildighed” og "upar-
tiskhed”. Dette er alle eksempler pa positioner hvor gaeldende lovgivning ofte kommer til kort
og hvor etiske principper skal i spil. Saledes en anbefaling om at ggre en sadan sondring ek-
splicit. S. 7: Afsnit: Ansvar: Ud fra et etisk perspektiv ber man overveje om ikke "at handle i
god tro” bar inkorporeres i teksten, da der med ansvar ogsa fglger konsekvenser, dersom an-

svaret ikke efterleves.

S 9 : Afsnit: Vurdering og handtering af habilitet:

Dersom juridiske grazoner som "interessekonflikt”, "rimelig tvivl”, “uvildighed” og "upartiskhed”
indgar, ber man overveje at stette direktions via de etiske grundprincipper.

14: Afsnit: Seerlige situationer:

Ogsa her kunne der henstilles til etiske principper, som netop kommer i spil nar juraen og
geengs habilitets praksis tilsideseettes.

Definitioner: *Nytteetisk perspektiv Fra en nytteetisk vinkel er formalet med habilitetspolitikken
at maksimere tilliden til sundhedsvaesenets anbefalinger og retningslinjer. Ved at sikre, at pro-
dukter fra SundK er fri for uvedkommende gkonomiske eller personlige interesser, sikres den
stgrst mulige gavn for hele samfundet. En konsekvent handtering af interessekonflikter mini-
merer risikoen for skaevvridning af kliniske vejledninger, hvilket i sidste ende beskytter patien-
ternes sikkerhed og sikrer en effektiv ressourceudnyttelse. Politikken understgtter saledes den
kollektive nytte ved at opretholde en hgj standard for evidensbaseret viden.
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**Pligtetisk perspektiv Pligtetikken afspejles i politikkens fokus pa princippet om ikke at benytte
den anden som et middel, men som et mal i sig selv. Det er en principiel pligt for enhver, der
virker i det offentliges tjeneste, at optraede upartisk og uden sigte pa egen vinding. Kravet om
habilitetserkleeringer og de faste procedurer for vurdering af inhabilitet fungerer som etiske
pejlemeerker. Ved at definere klare kriterier for ejerskab, honorarer og advisory boards, etab-
leres en ramme, der gar det muligt for den enkelte at handle i overensstemmelse med sin
professionelle forpligtelse til uvildighed.

***Neerhedsetisk perspektiv Naerhedsetikken vedrarer det konkrete ansvar i relationen til pati-
enten. Selvom habilitetspolitikken ofte opererer pa et organisatorisk niveau, er dens kerne at
beskytte den sarbarhed, der findes i mgdet mellem patient og sundhedsvaesen. Nar en fagper-
son deltager i udarbejdelsen af retningslinjer, har vedkommende et etisk ansvar for, at patien-
tens tarv ikke overskygges af sekundaere interesser. Politikken sikrer, at den tillid, patienten
viser systemet, modsvares af en reel og uafhaengig faglig vurdering. Seerligt muligheden for
dispensation i specielle situationer kraever en hgj grad af etisk dsmmekraft, hvor hensynet til
patienternes interesser altid skal vaegte tungest.

Helt konkret bgr man dog altid overveje om for hgje krav om habilitet kan hindre at de mest

vidende eksperter pa specifikke omrader afholdes fra deltagelse i ex forfattergrupper under
DMPG.
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DMPG

{DMPG £."2 Sundhedsvesensts

o By Hvalitetsinstitut

Haringssvar til Habilitetspolitik for Sundhedsvaesenets

Kvalitetsinstitut
26.03.2026
Kualitetshonsulent
Metie Hedelund
Afsender: Danske Multidisciplinare Psykiatrigruppers (DMPG) forretningsudvalg.
metheumsundk.dk

DMPGs forretningsudvalg (FU) takker for muligheden for at give input til
Sundhedsvaesnets Kvalitetsinstituts habilitetspolitik. FU finder det positivt og relevant
at sundk, pé linje med andre offentlige institutioner, har udarbejdeten
habilitetspolitik. FU bakker siledes op om habilitetspolitikkens formél om at sikre
trovaerdighed omkring Sundks aftiviteter.

Bemarkning
Bemaerkning til afsnit Modtogelse of skonomisk statte, honorar, sponsorering eller
tilsvarende ydelsers. 11.

FU gares opmeaerksom pd, at flere faggrupper - méske szerligt almen praksis, kan opleve
habilitetsudfordringer i forbindelse med efteruddannalse.
Mange sundhedsfaglige efteruddannelsesaktiviteter foregdri regi af eller med stotte fra

medicinalvirksomheder. SundK opfordres sdledes til at forholde sig til og adressere
denne problematik i habilitetspolitikken.

Med venlig hilsen
Mette Hedelund pé vegne af

Forperson for DMPGs Forretningsudvalg
Ida Hageman
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Region Nordjylland

Til SundK

Tak for muligheden for at afgive haringssvar til den kommende Habilitetspolitik i regi af SundK_ Vi har sendt
udkast til Habilitetspolitikken bredt ud i hgring pa hospitaler og @vrige af regionens virksomheder og hari
haringsperioden modtaget et haringssvar fra Aalborg Universitetshospital. Vi noterer os, at Habilitetspolitikken
kommer til at geelde alle personer, der deltager i opgaver i regi af SundK. Det veere sig: ansatte i SundK,
medlemmer i kvalitetsdatabasemes styregrupper, medlemmer og observatgrer i SundKs Bestyrelse, Rad,
Fagligt Udvalg, fagudvalg, samt forfattergrupper til kliniske retningslinjer og visitationsretningslinjer. Det er yderst
positivt, at habilitetspolitikken nu er klar og vi ser frem til anvendelsen af den | SundKs arbejde.

Vi har en specifik kommentar til nederste afsnit pa side 10: Det vedrarer forskningssamarbejde med firmaer,
mere specifikt deltagelse i investigatormagder (bunden af side 10).

Her er ordlyden fglgende:

Det samme gaelder delfageise i F.eks. investigatormader relateret il igangvaerende sfudier, nar rejse- og
opholdsudgifter handteres af ansaettelsesstedet og refunderes direkte dertil, forudsal af omkostningsniveauet er
nmeligl.

Vores forslag er, at det gult markerede udgar, da det formentligt kan veere sveert at administrere i praksis.

Som en generel bemeerkning vil vi vaere opmazrksomme pa hvilken betydning habilitetspolitikken far for
hospitalemes fremadrettede repreesentation i opgaveme i regi af SundK. Vi kan have bekymring ift. at finde

fagpersoner inden for specifikke faglige omrader og sma specialer ift. at indga i faglige styregrupper til kliniske
kvalitetsdatabaser, hvor rekrutteringsgrundlaget ofte kan veere snavert.

Med venlig hilsen

Monica Guldager Terkelsen | Chefkonsulent - Faglig leder

Mobil: 29629585 | mote@m .dk
@ Region Nordjylland
Reform og Sundhed | Sundhedsplanlagning

Niels Bohrs Vej 30| 9220 Aalborg st | m.dk

Region Midtjylland/Praehospitalet

Keere SundK

Tak for det fremsendte hgringsmateriale.
Vi har gennemgaet habilitetspolitikken og har fra Prashospitalets side ingen bemaerkninger.

Med venlig hilsen

m I d t Prahospitalet

Region Hovedstaden

Region Hovedstadens bemeerkninger i forbindelse med hgring for Habilitetspolitik for Sund-
hedsvaesenets Kvalitetsinstitut
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Region Hovedstaden takker for muligheden for at give kommentarer til SundK'’s habilitetspolitik
og haefter sig ved, at politikken fremstar gennemarbejdet. Region Hovedstaden har ogsa fulgt
habilitetspolitikken i drgftelserne i SundK’s bestyrelse og kan se, at flere af de problemstillinger,
der blev italesat af bestyrelsen, er handteret, hvorfor Region Hovedstaden blot har to bemaerk-
ninger.

Pa side 8 fremgar falgende: "Aktuelle og nylige relationer og tilknytning (seneste 2 ar) til en
privat virksomhed eller privat organisation, som opererer inden for SundK’s opgaveomrade (jf.
punkt 1).” | habilitetspolitikken fremgar der ikke et punkt 1. Region Hovedstaden vil opfordre
SundK til at tilfeje det opgaveomrade, der henvises til ved punkt 1. For nu udestar en afgraens-
ning af SundK’s opgaveomrade. En sadan afgraensning vil vaere gavnlig for bedre at definere,
hvornar der er risiko for inhabilitet og derved bidrage til en mere gennemsigtig vurdering af
inhabilitet. En sadan afgraensning af SundK’s opgaveomrade vil vaere ngdvendig at holde op-
dateret i takt med, at SundK’s opgaveomrade udvides.

Region Hovedstaden vil desuden opfordre SundK til at evaluere implementeringen af habili-
tetspolitikken med henblik pa at vurdere, om politikken fungerer i praksis.

Med venlig hilsen
Region Hovedstaden

Region
Hovedstaden

Regionshospitalet Randers

Hermed hgringssvar fra Regionshospitalet Randers.

Arbejdsgang for indhentning og fornyelse af habilitetserklaeringer kan beskrives mere tydeligt,
sa det ikke er op til hvert enkelt hospital at have styr pa det. Det geelder konkret for:

Medlemmer af bestyrelse, rad, det faglige udvalg (skal fornyes hvert ar)
Personer involveret i fagligt arbejde i regi af SundK (skal fornyes hvert 3. ar), herunder
e Styregrupper for kvalitetsdatabaser

e Forfattergrupper som deltager i udarbejdelsen af kliniske retningslinjer, og visitations-
retningslinjer

e Fagudvalg for vurderinger og analyser

e Patientrepraesentanter

m I d t Regionshospitalet
Randers
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Hermed heringssvar fra Regionshospitalet Randers til habilitetspolitikken.

Overordnet ser habilitetspolitikken fornuftig ud. Det kan overvejes, om arbejdsgangen for ind-
hentningen og fornyelse af habilitetserklaeringer kan beskrives neermere, sa det ikke falder ud
til hvert hospital at have styr herpa. Det er konkret for:

Medlemmer af bestyrelse, rad, det faglige udvalg (skal fornyes hvert ar)

Personer involveret i fagligt arbejde i regi af SundK (skal fornyes hvert 3. ar), herunder

e Styregrupper for kvalitetsdatabaser

o Forfattergrupper som deltager i udarbejdelsen af kliniske retningslinjer, og visitations-
retningslinjer

e Fagudvalg for vurderinger og analyser

o Patientrepraesentanter

Leegemiddelsstyrelsen
Til SundK

Leegemiddelstyrelsen har modtaget jeres hgring af 30. januar 2026 vedr. et udkast til habili-
tetspolitik for SundK.

Styrelsen har ved behandling af heringen fokuseret pa den overordnede betydning i forhold {il
Leegemiddelstyrelsens rolle.

Selvom det fremgar af politikken, at der skal indhentes habilitetserkleeringer for alle, der er
involveret i opgavelgsningen i tilknytning til SundK, samt at det fremgar af hgringsmailen, at
politikken omfatter observatarer, fremgar det efter vores vurdering ikke helt klart af selve poli-
tikken, om man ogséa anser observaterer for veerende medlemmer af henholdsvis bestyrelse,
rad eller det faglige udvalg. Dette kan med fordel gares tydeligere. Saerligt ogsa hvis der er
forskel inden for de enkelte emner.

Desuden kan det overvejes, hvorvidt det overhovedet er relevant med habilitetserklaering for
observatarer, afheengig af deres rolle og opgaver.

Med venlig hilsen
Helle Quvang Silberg
Chefkonsulent

T (dir.) +45 21 54 20 56
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Danske Patienter

Hgringssvar vedr. habilitetspolitik for Sundhedsvaesenets
Kvalitetsinstitut

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til det
fremsendte udkast til habilitetspolitik for Sundhedsveesenets
Kvalitetsinstitut (SundK).

Vi bakker op om en styrket og tydelig habilitetspolitik. Uafheengighed og
tillid er afgagrende for legitimiteten af de faglige anbefalinger og
beslutningsgrundlag, som SundK bidrager med, og det er vaesentligt, at
der er klare rammer for handtering af interessekonflikter pa tvaers af de
aktarer, der indgar i arbejdet.

Nedenfor fremhaever vi de omrader i habilitetspolitikken, hvor vi har
bemeerkninger.

Generel og specifik inhabilitet

lem generel og specifik inhabilitet

anvendes tydeligere, og at vurderinger fortsat beror pa en konkret
afvejning i den enkelte sag.

Anvendelse af undtagelsesbestemmelser

Danske Patienter bemaerker, at der i seerlige tilfaelde kan vaere behov
for at anvende de muligheder, der faglger af forvaltningslovens § 3, stk.
2,09 § 4, stk. 2. Det indebeerer, at der efter en konkret vurdering kan

ses bort fra et medlems inhabilitet, hvis det vurderes, at deltagelsen

=B Sundhedsvaesenets
uR, Kvalitetsinstitut
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ikke indebaerer ri Danske Patienter finder det positivt, at der i habilitetspolitikken sondres
mellem generel og specifik inhabilitet. Skellet er centralt for at sikre
proportionalitet i anvendelsen af reglerne, herunder at personer ikke
udelukkes bredt fra deltagelse, hvor en eventuel interessekonflikt alene
vedrarer afgreensede dele af arbejdet.

Det fremstar imidlertid uklart, hvordan de beskrevne forhold og
aktiviteter i praksis fgrer til henholdsvis generel eller specifik inhabilitet.
De oplistede forhold — herunder radgivningsaktiviteter,
forskningssamarbejder, skonomiske relationer og deltagelse i
arrangementer — kobles ikke tydeligt til, hvornar konsekvensen er
generel inhabilitet med udelukkelse fra alt arbejde i regi af SundK, og
hvornar der alene er tale om specifik inhabilitet i relation til konkrete
sager.

Vi anbefaler derfor, at skellet mel siko for, at arbejdet pavirkes af uvedkommende
hensyn, eller hvis det kan have betydning for varetagelsen af

Dato:

9. april 2026

Danske Patienter

Kompagnistraede 22, 1. sal

1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:

ml@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976
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Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut

Niels Jernes Vej 6a

9220 Aalborg Qst

E-mail: sundk@sundk.dk

Side 2/2

vaesentlige hensyn som f.eks. patienternes interesser, eller hvis
medlemmet besidder en saerlig relevant ekspertise.

Som det ogsa fremgar af habilitetspolitikken for Medicinradet, anvendes
disse bestemmelser i helt szerlige situationer efter en konkret vurdering.
Danske Patienter finder det vaesentligt, at denne mulighed ogsa
anvendes i regi af SundK i de tilfeelde, hvor det er ngdvendigt for at
sikre et tilstraekkeligt fagligt og erfaringsbaseret grundlag for arbejdet.
Dette kan blandt andet veere relevant i situationer, hvor
repraesentationen er begraenset til f& personer med saerlig viden,
eksempelvis i mindre patientforeninger.

| forleengelse heraf anbefaler Danske Patienter, at habilitetspolitikken i
videst muligt omfang ensrettes med tilsvarende politikker pa lignende
omrader eksempelvis i Medicinradet. En hgjere grad af ensartethed vil
kunne bidrage til sterre gennemsigtighed og forudsigelighed for de
personer, der er involveret i flere sammenhange.

Med venlig hilsen

Morten Freil

Direktar

=B Sundhedsvaesenets
uR, Kvalitetsinstitut
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Medarbejdere SundK

Opmarksomhedspunkter:

Kommentator 1: Ud fra det, der stari afsnittet om anvendelsesomradet, kan jeg godt vaere
bange for, at der er for meget fokus pa habilitet i forbindelse med det faglige arbejde, og at
der kan vaere enrisiko for at overse, at medarbejdere ogsa skal vurderes i forhold til habilitet
i forbindelse med fx indkeb af dyre ting eller udbud. Selv om IT-systemer fx ikke er SundKs
primaere ansvarsomrade, er det maske formalstjenligt at naevne det som et af de flere ek-
sempler pa, hvor habilitetspolitikken anvendes. Om ikke andet s maske henvise det til de
generelle forvaltningsretlige krav til offentlige it-systemer m.v. ved fx at skrive, at deri evrigt
henvises til de generelle krav om udbud og indkeab, der geelder for en offentlig myndighed.

Hvis habilitetspolitikken skal gaelde pa tveers af hele organisationens arbejde, jf. ”Kort for-
talt” pa https://sundk.intra.rm.dk/os-i-sundk/habilitetspolitik-i-sundk/, sa synes jeg ma-
ske, at det kan vaere en god ide at afsege, hvor sddan en politik ellers vil geelde ud over det
faglige arbejde.

Kommentator 2 (fra et database-team):

Vi er bange for at miste stort sett hele styregruppen (pga NOVO aktier) - det vil ogsa ramme
to medlemmer i SundK teamet.

Dette geelder for DDID, DNSL (nyre) og DBSO (behandling af sveer overvaegt).

Vi har en meget god engageret styregruppe - som inkluderer vigtige beslutningstagere i di-
abetes-omsorgen, med patienten i centrum.

Vores indikatorer er baseret pa de nationelle behandlingsvejledninger.
Kommentator 3:

e Deterikke klart, hvordan man ressourcemaessigt vil handtere en meget stor op-
gave i SundK med at vurdere alle styregruppemedlemmer og personales habili-
tetserklaeringer labende

o Deterikke klart, hvem der har ansvaret for at sikre regelmaessige opdateringer af
habilitetserklaeringerne

e Deren bekymring for styregruppernes fremtidige sammensaetning; herunder mu-
ligheden for at opretholde beslutningskompetence i styregrupperne og rekrutte-
ring til styregrupperne

o Deterikke klart under afsnittet om dispensation, hvordan det vurderes, at en per-
sons inhabilitet kan fare til, at et udvalg vil miste sin beslutningsdygtighed, og
hvordan dette defineres.

e Dererenbekymring for, hvordan speciel inhabilitet skal implementeres i en data-
basestyregruppe; og hvem, der er ansvarlig for, at den praktiseres. Konkret eksem-
pel: Hvis et styregruppemedlem vurderes speciel inhabil i en dreftelse af en ny
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indikator, hvor f.eks. en bestemt behandling indgdr, hvordan skal forvaltning af
dette forega i et styregruppemede og hvem har ansvaret?

e Dererenbekymring for, at medarbejdere bliver bedt om at offentliggare egne,
xgtefaellers og mindre barns oplysninger om aktuelle medejerskab, anszettelse
eller anden tilknytning til en virksomhed pa hjemmesiden. Hvad er konsekven-
serne, hvis man ikke gnsker dette offentliggjort eller hvis man pga. segtefzelles an-
seettelse eller tilknytning til en virksomhed, erklaeres inhabil?

Kommentator 4:

@nske om at adskille privatliv og arbejdsliv - og modstand mod at private oplysninger om
egne, egtefzeller og barns aktiebeholdninger skal ligge frit tilgeengeligt pa en hjemmeside.
Seerligt aegtefaeller og barns gkonomi vil skabe konflikter - ikke bare i ansaettelsesforholdet
men ogsa i de sma hjem.

Hvis 2 aktier i Novo er tilstraekkeligt til at styregruppemedlemmer inkl. SundK-team er ”in-
habile” vil det betyde store udskiftninger i styregrupperne for bl.a. diabetesdatabasen, Di-
aBase og Overveegt.
Hvis honorering fra Novo for undervisning to timer en aften af praktiserende laeger indenfor
de to seneste ar er tilstraekkeligt til at styregruppens klinikere er inhabile, vil det ligeledes
kunne betyde udskiftninger.

Uanset de gode intentioner i en habilitetspolitik vil ovenstaende blive set pa som mistillid.
Mange styregruppemedlemmer er hgijt profilerede professorer indenfor ovennavnte fag-
omrader, som er "godkendt” af deres respektive universiteter til en meget tillidsfuld posi-
tion med undervisning, patientbehandling og forskning. Det virker forkert og pa graensen til
det uanstaendige, hvis SundK skal modsige denne tillid og afvise deres indsatser i kvalitets-
arbejdet. Indsatser og roller som er helt nadvendige for at legitimere arbejdet og skabe gen-
nemslagskraft i klinik, sygehusledelser og faglige organisationer.

Med venlig hilsen

Troels Mark-Christensen, Kvalitets- og metodekonsulent, ph.d.

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut

Kvalitetsenhed A:  Aldreomradet, hjerte, muskel/skelet og kroniske sygdomme
Forskerparken 10, 5230 Odense M.

trochr@sundk.dk
+45 51230181
www.sundk.dk
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