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Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin
omfattet af offentlighedsloven

Ombudsmanden modtog tre forskellige klager over afslag pa aktindsigt hos 7.juli 2015
Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS). Afslagene var givet
med den begrundelse, at RADS ikke var omfattet af offentlighedsloven, fordi
radet var oprettet pa privatretligt grundlag og ikke havde nogen seerlig tilknyt-
ning til den offentlige forvaltning.

Forvaltningsret
11241.9 -24.9

Efter ombudsmandens opfattelse matte RADS imidlertid anses for at vaere en
myndighed inden for den offentlige forvaltning, jf. offentlighedslovens § 2.
RADS var dermed omfattet af offentlighedsloven, herunder reglerne om akt-
indsigt.

Ombudsmanden lagde ved vurderingen betydelig vaegt pa, at RADS var op-
rettet pa baggrund af en aftale mellem Danske Regioner (pa regionernes
vegne) og regeringen om regionernes gkonomi, ligesom han lagde vaegt pa
formalet med oprettelsen af RADS (lige adgang til dyr sygehusmedicin og
bedre priser for regionerne mv.).

Sammenholdt med at starstedelen af medlemmerne af radet i RADS (13 ud af
17) var udpeget af/repraesenterede offentlige myndigheder, at det offentlige i
hvert fald indirekte bidrog med starstedelen af de okonomiske midler, at
RADS’ virksomhed i form af udstedelse af behandlingsvejledninger med tilho-
rende laegemiddelrekommandationer var forpligtende for regionerne, og at
RADS var undergivet et vist, overordnet statsligt tilsyn fra Sundhedsstyrelsens
side, var det samlet set ombudsmandens opfattelse, at RADS havde en sa-
dan tilknytning til den offentlige forvaltning, at RADS maétte anses for omfattet
af offentlighedslovens § 2.

RADS var som offentlig myndighed tillige omfattet af ombudsmandens kom-
petence, jf. ombudsmandslovens § 7, stk. 1, og ombudsmanden henstillede

til, at RADS genoptog de tre konkrete aktindsigtssager.

(Sag nr. 14/03378, 14/03693 og 14/04420)
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Herunder gengives ombudsmandens redeggrelse i sagen efterfulgt af en
sagsfremstilling:

Ombudsmandens endelige redegorelse

1. Indledning

I min forelgbige redeggarelse af 24. februar 2015 udtalte jeg som min forelgbi-
ge opfattelse, at Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) matte
anses for en myndighed inden for den offentlige forvaltning, jf. offentlighedslo-
vens § 2.

Jeg lagde veegt pa, at det efter en samlet vurdering var min forelgbige opfat-
telse, at RADS ikke kan anses for oprettet pa privatretligt grundlag, men ma
anses for oprettet ved det offentliges foranstaltning.

Jeg lagde ogsa veegt pa, at starstedelen af medlemmerne af radet i RADS (13
ud af 17) er udpeget af/repraesenterer offentlige myndigheder, at det offentlige
i hvert fald indirekte bidrager med storstedelen af de gkonomiske midler, at
RADS’ virksomhed i form af udstedelse af behandlingsvejledninger med tilhg-
rende lzegemiddelrekommandationer er forpligtende for regionerne, og at
RADS er undergivet et vist, overordnet statsligt tilsyn fra Sundhedsstyrelsens
side.

RADS og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse (nu Sundheds- og ZAldre-
ministeriet) er i udtalelser af henholdsvis 9. marts og 7. maj 2015 kommet
med kommentarer til min forelgbige redegarelse.

RADS har i sin udtalelse anerkendt min juridiske vurdering af udstreekningen
af offentlighedslovens § 2, og RADS har ikke haft yderligere kommentarer til
spargsmalet om, hvorvidt RADS er omfattet af offentlighedsloven. RADS har
dog beskrevet en reekke konsekvenser af, at RADS er omfattet af offentlig-
hedsloven, herunder hvilke typer af dokumenter RADS anser for henholdsvis
interne og eksterne.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har — som jeg har forstaet det — ikke
forholdt sig direkte til, om man fra ministeriets side er enig i, at RADS ma an-
ses for omfattet af offentlighedslovens § 2. Ministeriet har imidlertid fremsat
nogle bemeerkninger bl.a. til spargsmalet om, hvorvidt regionerne har afgivet
kompetence til RADS, om den bindende virkning af RADS’ behandlingsvej-
ledninger og om karakteren af Sundhedsstyrelsens tilsyn med RADS.
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| det falgende vil jeg forholde mig til ministeriets bemaerkninger. Herudover vil
jeg kort komme ind pa spargsmalet om opbygningen af RADS.

2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses bemzrkninger

a) Afgivelse af kompetence

Som det fremgér af den forelobige redegarelse, leegges der ved vurderingen
af, om et organ kan henregnes til den offentlige forvaltning, forst og fremmest
veegt pa det pagaeldende organs organisatoriske placering. | tilfaelde, hvor
den organisatoriske placering giver anledning til tvivl, laegges der tillige vaegt
pa, hvilke funktioner organet udgver.

Jeg har i min forelgbige redegarelse foretaget en samlet vurdering af, om
RADS kan anses for oprettet ved det offentliges foranstaltning.

Jeg har i den forbindelse bl.a. anfgrt, at det har betydning for, hvordan opret-
telsesgrundlaget for RADS vurderes, at samarbejde mellem regionerne mv.,
hvor regionerne har afgivet kompetence, kraever lovhjemmel og godkendelse
af ministeren for sundhed og forebyggelse. Jeg har i den forbindelse anfgrt, at
samarbejdet i RADS er en slags regionalt feellesskab, der kan sammenlignes
med kommunale feellesskaber efter kommunestyrelseslovens § 60, som er
omfattet af den offentlige forvaltning.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har hertil bemaerket, at det ikke er
Danske Regioners opfattelse, at der i forbindelse med oprettelsen af RADS er
afgivet kompetence, og at dette heller ikke synes at fremga af Kammeradvo-
katens notat af 1. november 2011 om RADS eller af notatet om ny radgiv-
ningsstruktur for anvendelse af dyr sygehusmedicin af 29. oktober 2009 fra
Danske Regioner. Det er ministeriets egen umiddelbare vurdering, at regions-
radenes overdragelse af befajelser til samarbejdet i RADS ikke er en fravigel-
se af sundhedslovens regler om regionsradenes ansvar for at varetage syge-
husveesenets opgaver.

Jeg er enig med ministeriet i, at Kammeradvokatens notat ikke ngdvendigvis
skal leeses sadan, at samarbejdet mellem regionerne i RADS indebzerer en
indskraenkning af regionsradenes befgjelser i sundhedslovens forstand. Hvis
ikke samarbejdet indskraenker regionsradenes befgjelser, ville RADS i dag —
efter aendringen af sundhedsloven ved lov nr. 1463 af 17. december 2013 —
kunne oprettes uden ministeren for sundhed og forebyggelses godkendelse.
Jeg er ogsa enig i, at der i en sadan situation ikke vil kunne drages en direkte
sammenligning med de kommunale feellesskaber efter kommunestyrelseslo-
vens § 60, der er en del af den offentlige forvaltning.
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Det er min opfattelse, at spargsmalet om indskraenkning af regionsradenes
befajelser kan give anledning til en vis tvivl, jf. bl.a. ogsa det, som er anfgrt
nedenfor om den forpligtende karakter af behandlingsvejledningerne.

Som det fremgér, er spgrgsmalet om indskraenkning af regionsradenes befa-
jelser imidlertid kun et led i den samlede vurdering af, om RADS kan anses
for oprettet ved det offentliges foranstaltning. Jeg mener pa den baggrund
ikke, at det er ngdvendigt, at jeg tager endelig stilling til spargsmalet for at
vurdere, om RADS er en del af den offentlige forvaltning. Jeg henviser i den
forbindelse til sammenfatningen i pkt. 3.

b) Karakteren af de udstedte behandlingsvejledninger

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i sin udtalelse af 7. maj 2015
ogsa bemeerket, at der "efter det oplyste” ikke er tale om, at RADS’ behand-
lingsvejledninger er retligt bindende og derved tilsidesaetter den enkelte laeges
frie ordinationsret.

Jeg er — bl.a. pa baggrund af de citerede afsnit i den forelabige redegarelse
fra RADS’ kommissorium, pjecen "Kort og Godt” og Kammeradvokatens notat
af 1. november 2011 — enig i, at behandlingsvejledningerne ikke er bindende
for den enkelte laeges ordinationsret.

Det er imidlertid ikke desto mindre anfert, at den enkelte lzege skal have en
faglig begrundelse for at veelge et andet leegemiddel end det anbefalede, og
at det efter omstaendighederne kan veaere berettiget, at en region lader det fa
anseaettelsesretlige konsekvenser for en sygehuslaege, hvis denne — uden at
have en faglig begrundelse — neegter at folge en af RADS udarbejdet behand-
lingsvejledning med rekommandationer.

Herudover er det anfart, at behandlingsvejledningerne er “forpligtende”, og at
regionerne har tilkendegivet, at man vil efterleve dem. Det er anfart, at forma-
let med behandlingsvejledningerne er at sikre, at patienter uanset bopeel til-
bydes lige adgang til behandling med dyr sygehusmedicin, og at der skabes
potentiale for, at regionerne kan opna bedre priser gennem starre udbud af de
omhandlede laegemidler.

Endelig er der anfart falgende i pjecen:

"Amgros gennemfgrer udbuddet pa baggrund af RADS behandlingsve;j-
ledninger. Efter udbud fremsendes information om udbudsresultatet, me-
dicinrekommandationer og efterlevelsesmal pa navngivne leegemidler til
RADS til orientering. Herefter udsendes informationen til regionerne. Det
er regionernes opgave at implementere behandlingsvejledningen med de
tilherende rekommandationer.”
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Jeg ma pa den baggrund fastholde det, som jeg har anfgrt om behandlings-
vejledningernes forpligtende karakter.

c) Sundhedsstyrelsens tilsyn

I min forelgbige redeggarelse skrev jeg — pa baggrund af oplysninger fra
Sundhedsstyrelsen selv — at jeg havde forstaet det sadan, at RADS’ virksom-
hed i form af udstedelse af behandlingsvejledninger med tilhgrende lzegemid-
delrekommandationer var undergivet et vist, overordnet statsligt tilsyn fra
Sundhedsstyrelsens side i medfgr af sundhedslovens §§ 213-214 samt auto-
risationslovens § 17.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i sin udtalelse af 7. maj 2015
med henvisning til et saerskilt notat herom anfart, at det er ministeriets vurde-
ring, at det retlige grundlag for Sundhedsstyrelsens generelle tilsyn med bl.a.
RADS - hvis leegefaglige medlemmer alene har en radgivende funktion — skal
findes i de generelle tilsynsbestemmelser i sundhedslovens §§ 213-214, og at
det naeppe i forhold til RADS er relevant at udtale sig om, hvorvidt der forelig-
ger en tilsideseettelse af autorisationslovens § 17.

Jeg er enig i det, som ministeriet har anfart, herunder om autorisationslovens
§17.

Det er fortsat min opfattelse, at RADS er underlagt et vist, overordnet statsligt
tilsyn fra Sundhedsstyrelsens side, og jeg har forstaet ministeriets udtalelse
sadan, at man fra ministeriets side er enig i dette.

d) Sammenseaetning og okonomi

I min forelabige redegarelse anfarte jeg — pa baggrund af de oplysninger,
som jeg har modtaget i forbindelse med behandlingen af sagen — at sekretari-
atsfunktionen for radet og de enkelte fagudvalg varetages af Danske Regio-
ner og Amgros I/S (som er ejet af regionerne) i faellesskab, og at sekretari-
atsmedarbejderne aflennes af henholdsvis Danske Regioner og Amgros I/S.

| forbindelse med min samlede vurdering af RADS'’ tilknytning til den offentlige
forvaltning lagde jeg i min forelobige redeggrelse i den forbindelse vaegt pa, at
det offentlige i hvert fald indirekte bidrager med stgrstedelen af de gkonomi-
ske midler til driften af RADS.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har hertil bemeerket, at sekretariats-
betjeningen af radet varetages af Danske Regioner og Amgros I/S i feelles-
skab, mens sekretariatsbetjeningen af fagudvalgene varetages af Amgros I/S
alene, idet udvalgene vil veere teet knyttet til udbudsforretningen. Ministeriet
har den 13. maj 2015 hertil supplerende oplyst, at RADS (fagudvalgene) ikke
er involveret i afholdelsen af udbud i Amgros’ regi.
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Ministeriet har endvidere bemeaerket, at regionerne og Amgros /S finansierer
udgifter, som er forbundet med RADS’ arbejde.

Det anfarte eendrer ikke ved min vurdering af spargsmalet om finansieringen
af RADS.

3. Sammenfatning

Det er pa baggrund af det, som jeg har anfgrt i min forelebige redegarelse og
under pkt. 2 ovenfor, fortsat min opfattelse, at RADS efter en samlet vurdering
ma anses for at vaere oprettet ved det offentliges foranstaltning.

Det er efter min opfattelse ikke afgarende, om der ved oprettelsen af RADS
formelt set skete en indskreenkning af regionsradenes befgjelser, og om
RADS i den forbindelse fuldt ud kan sammenlignes med kommunale feelles-
skaber efter kommunestyrelseslovens § 60.

Derimod ma det ved vurderingen af oprettelsesgrundlaget efter min opfattelse
tillaegges betydelig veegt, at RADS er oprettet pa baggrund af en aftale mel-
lem Danske Regioner (pa regionernes vegne) og regeringen om regionernes
gkonomi, ligesom hele formalet med oprettelsen af RADS (lige adgang til dyr
sygehusmedicin og bedre priser for regionerne mv.) ogsa ma tilleegges betyd-
ning.

Nar dette — som neevnt i den forelgbige redegarelse — sammenholdes med, at
starstedelen af medlemmerne af radet i RADS (13 ud af 17) er udpeget
af/repreesenterer offentlige myndigheder, at det offentlige i hvert fald indirekte
bidrager med starstedelen af de gkonomiske midler, at RADS’ virksomhed i
form af udstedelse af behandlingsvejledninger med tilhagrende laegemiddelre-
kommandationer er forpligtende for regionerne, og at RADS er undergivet et
vist, overordnet statsligt tilsyn fra Sundhedsstyrelsens side, er det samlet set
min opfattelse, at RADS har en s&dan tilknytning til den offentlige forvaltning,
at RADS ma anses for omfattet af offentlighedslovens § 2.

Jeg bemeerker i den forbindelse i gvrigt, at det — sddan som jeg forstar det —
er forudsat i Kammeradvokatens notat af 1. november 2011 om RADS, at
RADS er en offentlig myndighed. Jeg henviser til notatets afsnit 9.3.2 om er-
statningsretlige overvejelser, herunder seerligt s. 38 f. 0g s. 41.

Det er saledes min endelige opfattelse, at RADS ma anses for at vaere en
myndighed inden for den offentlige forvaltning, jf. offentlighedslovens § 2.
RADS er dermed omfattet af offentlighedsloven, herunder reglerne om aktind-
sigt.

6/55



OMBUDSMANDENS UDTALELSE

RADS er pa den baggrund tillige omfattet af min kompetence, jf. ombuds-
mandslovens § 7, stk. 1.

Jeg har derfor henstillet til RADS, at RADS pa ny tager stilling til anmodnin-
gerne om aktindsigt fra medicinalvirksomhed A, journalist B og medicinalvirk-
somhed C.

4. Opbygningen af RADS

Som anfgrt i min forelgbige redeggarelse fremgar det af RADS’ forretningsor-
den, at RADS bestar af radet og de af radet nedsatte fagudvalg, og at fagud-
valgene er en integreret del af RADS. Hertil kommer sekretariatsfunktionen.

Opbygningen af RADS er naermere beskrevet i RADS’ brev af 26. august
2014 (gengivet i sagsfremstillingen).

RADS har i sin udtalelse af 9. marts 2015 anfgrt, at min forelgbige redegarel-
se ma forstas sadan, at RADS betragtes som én myndighed (bestaende af
flere enheder). Det er korrekt forstaet.

Som jeg skrev til RADS i mit brev af 13. marts 2015, kan jeg ikke forholde mig
til den fremtidige behandling af anmodninger om aktindsigt hos RADS, men
jeg er enig med RADS i, at det forhold, at RADS med radet og fagudvalgene
betragtes som én myndighed, har betydning for spargsmalet om, hvilke do-
kumenter der betragtes som interne og dermed som udgangspunkt er undta-
get fra aktindsigt, jf. offentlighedslovens § 23.

Seerligt for sa vidt angar situationer, hvor en eller flere myndigheder varetager
sekretariatsfunktionen for en anden myndighed, bemeerker jeg, at dokumen-
ter, der i den forbindelse udveksles mellem disse myndigheder, som ud-
gangspunkt er undtaget fra aktindsigt, jf. offentlighedslovens § 27, nr. 3.

Jeg foretager mig ikke mere i sagen.
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Sagsfremstilling

| brev af 3. juni 2014 vedrerende behandlingsvejledningen for gjensygdom-
men vad aldersrelateret maculadegeneration (vad AMD) anmodede medici-
nalvirksomhed A om aktindsigt hos Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusme-
dicin (RADS) pa falgende made:

”A skal anmode om aktindsigt i hele sagen vedrarende udstedelse af Be-
handlingsvejledningen, herunder det videnskabelige grundlag herfor,
samt dokumenter og seerligt dataudtreek vedrgrende klinisk praksis og
behandlingsinstrukser, som RADS métte veere i besiddelse af, eller som
RADS kan rekvirere fra databaser, f.eks. fra BOB fra de behandlende
gjenafdelinger. Ligeledes omfatter begaeringen om aktindsigt RADS’ in-
terne faglige vurderinger i endelig form, jf. offentlighedslovens § 29.

Det bemaerkes i denne forbindelse, at RADS méa anses for omfattet af of-
fentlighedsloven, jf. lovens § 3, stk. 1, nr. 2.

Hvis RADS desuagtet ikke vil meddele aktindsigt i sagen vedrgrende ud-
stedelse af behandlingsvejledningen, vil A i stedet stile begaeringen til
Danske Regioner.”

RADS afslog i brev af 13. juni 2014 anmodningen om aktindsigt med falgende
begrundelse:

"Det er RADS’ vurdering, at RADS ikke er omfattet af offentlighedslovens
bestemmelser om aktindsigt. Offentlighedsloven finder blandt andet an-
vendelse pa ’selvejende institutioner, foreninger, fonde m.v., der er opret-
tet pa privatretligt grundlag, og som udever offentlig virksomhed af mere
omfattende karakter og er undergivet intensiv offentlig regulering, inten-
sivt offentligt tilsyn og intensiv offentlig kontrol’ (§ 3, stk. 1, nr. 2).

RADS vurderer, at disse betingelser ikke er opfyldt for RADS’ vedkom-
mende, og at RADS derfor ikke er omfattet af offentlighedsloven. Det
skyldes, at RADS er etableret og virker pa grundlag af sit kommissorium,
at RADS ikke er undergivet intensiv offentlig regulering, ligesom at RADS
ikke er underlagt intensivt offentligt tilsyn eller intensiv offentlig kontrol.

A har i brev af 3. juni 2014 anfert, at safremt RADS ikke imgdekommer
anmodningen om aktindsigt, vil man i stedet rette samme henvendelse til
Danske Regioner. A’s anmodning om aktindsigt, som er stilet til RADS,
er derfor ligeledes blevet behandlet set i forhold til Danske Regioner som
adressat, jf. nedenstaende.
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Danske Regioner er omfattet af den nye offentlighedslov. | det omfang
ansatte i Danske Regioner udfgrer arbejde som en del af RADS’ sekreta-
riat, vil RADS dokumenter og korrespondance imidlertid ikke vaere omfat-
tet af reglerne om aktindsigt i offentlighedsloven.

RADS dokumenter og korrespondance af relevans for baggrundsnotatet
og behandlingsvejledningen for vad AMD, der er tilgaet gvrige ansatte i
Danske Regioner, er derimod omfattet af offentlighedslovens regler om
aktindsigt. Danske Regioner har derfor pa baggrund af jeres henvendel-
se undersggt, hvorvidt gvrige ansatte i Danske Regioner har modtaget
dokumenter og korrespondance af relevans for baggrundsnotatet og be-
handlingsvejledningen for vdd AMD. Det kan pa baggrund af denne un-
dersggelse oplyses, at dette ikke er tilfeeldet.”

A klagede i brev af 30. juni 2014 til mig over afslaget pa aktindsigt (min sag
nr. 14/02905). Virksomheden skrev bl.a. felgende:

"RADS

RADS blev oprettet af Danske Regioner i oktober 2009 pa grundlag af af-
talen af 13. juni 2009 mellem regeringen og Danske Regioner om regio-
nernes gkonomi for 2010 (bilag 4), hvoraf fremgar fglgende:

'Der er [...] enighed om, at regionerne forstaerker arbejdet med at skabe
konsensus og forpligtende rammer pa klinisk niveau for anvendelse af
sygehusmedicin, sd medicinanvendelsen pa tveers af regionerne i hgjere
grad ensrettes. Der skal desuden etableres det nedvendige grundlag for
at tilvejebringe national konsensus om rekommandationslister og be-
handlingsvejledninger, som kan lzegges til grund for regionernes faelles
indkgb af sygehusmedicin. Udarbejdelsen af anbefalinger for anvendelse
af sygehusmedicin kan forankres centralt med deltagelse af faglige re-
preesentanter, som regionerne udpeger’. (fremhaevelser tilfgjet)

Indenrigs- og sundhedsministeren har i svar pa Folketingsspargsmal nr.
829 af 5. oktober 2010 (bilag 5) supplerende oplyst falgende om formalet
med etableringen af RADS:

'Formalet med etableringen af Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusme-
dicin er at sikre, at der — pa tvaers af regioner — skabes et feelles fagligt
grundlag for anvendelsen af dyr sygehusmedicin, som samtidig kan
medvirke til, at de mest omkostningseffektive leegemidler anvendes pa
tvaers af regionerne, jf. mit svar pa spergsmal 828.’
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RADS bestar af Radet og de af Radet nedsatte fagudvalg, jf. punkt 1 i
Forretningsorden for Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin og
dets sekretariat af 9. januar 2013 (bilag 6).

Réadet er sammensat som fglger, jf. punkt 6 i forretningsordenen:

- Formand udpeget af regionerne

- Naestformanden udpeget af formanden

- 2repraesentanter fra hver af de 5 regioner

- 1 repraesentant fra Danske Regioner

- 1 repraesentant fra Amgros I/S

- 1 repraesentant fra Sundhedsstyrelsen

- 1 repraesentant udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
- 1 repraesentant fra Danske Patienter

Ud af de i alt 17 medlemmer er de 15 saledes udpeget enten direkte af
offentlige myndigheder (regionerne og Sundhedsstyrelsen) eller indirekte
via organisationer/foreninger bestdende udelukkende af offentlige myn-
digheder (Danske Regioner og Amgros 1I/S).

Kommissoriet for RADS vedlaegges som bilag 7. Det fremgar bl.a. heraf,
at Radet nedseetter fagudvalg med eksperter, der bl.a. har til opgave at
udarbejde forslag til feelles behandlingsvejledninger og leegemiddelre-
kommandationer, som herefter godkendes af Radet.

Sekretariatsfunktionen for RADS varetages af Danske Regioner og Am-
gros I/S i feellesskab, der ogsa udlaner medarbejdere til varetagelse af
sekretariatsfunktionen, jf. punkt 6 i forretningsordenen (bilag 6).

RADS er ogsa i gvrigt finansieret af regionerne.

En pjece om 'Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin — kort og
godt’ vedlaegges som bilag 8. Det fremgar bl.a. heraf (side 7), at

'Det er regionernes opgave at implementere behandlingsvejledningen og
de tilhgrende rekommandationer.’

Regionerne betragter saledes ogsa behandlingsvejledningerne med de
tilherende laeegemiddelrekommandationer som bindende.

Amgros I/S har endvidere til opgave at monitorere, om regionerne efter-

lever de godkendte behandlingsvejledninger med rekommandationslister
(bilag 8, side 7).
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Endelig skal det fremhzeves, at RADS selv oplyser, at dansk rets almin-
delige forvaltningsretlige regler finder anvendelse, jf. Retningslinjer for
kontakt/samarbejde med medicinalindustrien under RADS-fagudvalgs-
arbejde af november 2012 (bilag 9), hvoraf fremgar fglgende:

| forbindelse med kontakten til medicinalindustrien tilrettelaegges arbej-
det i RADS, saledes at dansk rets almindelige forvaltningsretlige regler,
herunder princippet om ligebehandling, overholdes. Dette kommer bl.a. til
udtryk i de nedenfor beskrevne processer for arbejdets tilrettelaeggelse.’
(fremhaevelser tilfgjet)

Der kan tillige henvises til, at RADS selv anser sig for at veere en offentlig
instans, jf. den nylige artikel (...) i Dagens Medicin (...), hvori RADS’ for-
mand Jargen Schgler Kristensen er citeret for at have udtalt fglgende:

‘Da RADS er en offentlig instans er vi abne overfor, at firmaer savel som
privatpersoner kan stille spgrgsmalstegn ved de materialer, vi udarbej-
der. Er det spgrgsmal, der drejer sig om et fagudvalgs anbefalinger, sa
beder vi udvalget gennemga den faglige evidens for anbefalingerne. Det
er en sund proces som er med til at sikre, at vi ikke overser noget i pro-
cessen.’ (fremhaevelser tilfojet)

Sammenfattende er det saledes A’s opfattelse, at RADS — der indskraen-
ker de enkelte regioners befgjelser inden for sygehusvaesenet, idet regi-
onerne er forpligtet til at folge RADS’ behandlingsvejledninger og laege-
middelrekommandationer — udever offentlig virksomhed af omfattende
karakter og er undergivet en intensiv offentlig regulering, et intensivt of-
fentligt tilsyn og en intensiv offentlig kontrol.

Derudover har RADS selv oplyst, at man er en offentlig instans og vil ar-
bejde i overensstemmelse med dansk rets almindelige forvaltningsretlige
regler, hvilket ma veere bindende for RADS, herunder i relation til anven-
delse af offentlighedsloven og principper om transparens og abenhed.

Hjemmelsgrundlaget for RADS

Sygehusvaesenets opgaver varetages af regionerne, jf. sundhedslovens
§ 74.

Det fremgar af sundhedslovens § 75, stk. 1, at regionsradet kan samar-
bejde med andre regioners sygehusvaesen som led i lgsningen af syge-

husveesenets opgaver.

Af lovens § 78, stk. 3, fremgar, at
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'Stk. 3. Et regionsrad kan efter ministeren for sundhed og forebyggelses
godkendelse samarbejde med offentlige myndigheder og private virk-
somheder, herunder i selskabsform, om Igsningen af feelles opgaver [...]
og patage sig dermed forbundne udgifter. Et regionsrad kan herunder
deltage med andre regionsrdd og kommunalbestyrelser i samarbejder,
der medfarer indskraenkning i regionradets befgjelser. Et samarbejde ef-
ter 1. pkt., jf. tillige 2. pkt., anses for godkendt, medmindre regionsradet
modtager afslag pa godkendelse inden 1 maned efter, at ministeren for
sundhed og forebyggelse har modtaget orientering fra regionsradet om
samarbejdet.’ (fremhaevelser tilfgjet)

Efter det oplyste i Kammeradvokatens notat af 1. november 2011, side
14-16 (bilag 11), der indgik som bilag 212 i Sundheds- og Forebyggel-
sesudvalget 2012-13, SUU Alm. del, har Danske Regioner i sin egen-
skab af sekretariat for RADS oplyst, at Danske Regioner i forbindelse
med etableringen af RADS orienterede ministeriet ved fremsendelse af
notatet 'Ny radgivningsstruktur for anvendelse af dyr sygehusmedicin’
den 29. oktober 2009, og at ministeriet ikke efter modtagelsen af notatet
fremsatte indsigelser mod etableringen af RADS.

RADS ma derfor anses for godkendt af ministeriet.
Offentlighedsloven
Det fremgar af offentlighedslovens § 3, stk. 1, at

'§ 3. Loven finder bortset fra bestemmelserne i §§ 11-12 og §§ 15-17 an-

vendelse pa virksomhed, der udgves af

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

2) selvejende institutioner, foreninger, fonde m.v., der er oprettet pa pri-
vatretligt grundlag, og som udgver offentlig virksomhed af mere om-
fattende karakter og er undergivet intensiv offentlig regulering, inten-
sivt offentligt tilsyn og intensiv offentlig kontrol.’

Af forarbejderne til bestemmelsen (gengivet i Folketingstidende 2012-13,
Tilleeg A, nr. 144, almindelige bemeerkninger, punkt 3.2.2. og 4.1.1.2
samt de specielle bemeerkninger til § 3) fremgar, at bestemmelsen er ud-
tryk for en lovfeestelse af geeldende ret, da de saerlige organer mv., der er
neevntistk. 1, nr. 1 og 2, er omfattet af den geeldende offentlighedslov,
idet de henregnes til den offentlige forvaltning.

Det bemeaerkes i denne forbindelse, at offentlighedsloven nu ogsa finder

anvendelse pa al virksomhed, der udaves af selskaber, hvis mere end 75
% af ejerandelene direkte eller indirekte tilhgrer danske offentlige myn-
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digheder. Hvis RADS havde veeret stiftet i selskabsform — f.eks. som et
I/S ligesom Amgros I/S — ville der have veeret tale om 100 % offentligt
ejerskab, og RADS ville dermed havde vaeret omfattet af offentlighedslo-
vens § 4.

Efter A’s opfattelse kan det ikke vaere afgerende for denne aktindsigts-
sag, om Danske Regioner og regionerne har valgt at stifte RADS i sel-
skabsform eller ej.

Sammenfatning

Sammenfattende er det A’s opfattelse, at RADS skal henregnes til den
offentlige forvaltning, jf. offentlighedslovens § 3, stk. 1, seerligt henset til,

at

RADS er oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 75, stk. 1, og §
78, stk. 3, og pa grundlag af aftalen af 13. juni 2009 mellem regerin-
gen og Danske Regioner om regionernes gkonomi for 2010,

RADS udsteder behandlingsvejledninger og laegemiddelrekomman-
dationer, der er bindende for regionerne i forbindelse med deres drift
af sygehusvaesenet og dermed indskraenker de enkelte regioners
befojelser,

RADS er 100 % finansieret af offentlige midler (direkte eller indirek-
te), herunder via Danske Regioner og Amgros I/S’ sekretariatsfunk-
tion,

15 ud af de 17 medlemmer af RADS (Radet) direkte eller indirekte
er udpeget af det offentlige,

RADS selv har oplyst at veere en offentlig instans, og at arbejdet i
RADS tilretteleegges séledes at dansk rets almindelige forvaltnings-
retlige regler iagttages (bilag 9 og 10), og

RADS dermed — udover at veere oprettet med hjemmel i sundheds-
loven — udgver offentlig virksomhed af mere omfattende karakter
samt er undergivet intensiv offentlig regulering, intensivt offentligt til-
syn og intensiv offentlig kontrol.”

Jeg oversendte den 11. juli 2014 klagen fra A til Danske Regioner. Fglgende
fremgar bl.a. af mit brev til A af samme dato:

"Som det fremgar, synes RADS ogsé at have truffet afgarelse pa Danske
Regioners vegne. Jeg bemeerker i den forbindelse, at brevet af 13. juni
2014 er skrevet pa RADS’ brevpapir, og at det ikke fremgar, at Danske
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Regioner har afgivet et egentligt (skriftligt) hgringssvar til RADS. Forin-
den jeg tager stilling til, om jeg kan hjeelpe dig med sagen, mener jeg, at
Danske Regioner bar have mulighed for at tage stilling til, om Danske
Regioner er enig med RADS i, at der heller ikke er mulighed for at fa akt-
indsigt i de gnskede dokumenter hos Danske Regioner. Derfor har jeg
sendt en kopi af dit brev med bilag videre til Danske Regioner med hen-
blik pa, at Danske Regioner tager stilling til dette spargsmal.

Jeg har ogsa sendt din henvendelse videre til Danske Regioner som en
anmodning fra dig om, at Danske Regioner — hvis bestyrelse har nedsat
RADS - tager stilling til, om Danske Regioner er enig med RADS i, at
RADS ikke er omfattet af offentlighedsloven, hverken efter offentligheds-
lovens § 3, stk. 1, nr. 2, eller eventuelt efter offentlighedslovens § 3, stk.
1, nr. 3, som en del af Danske Regioner.”

Danske Regioner svarede i brev af 28. juli 2014 A. Danske Regioner anfarte,
at der ikke var mulighed for at fa aktindsigt i de anskede dokumenter hos
Danske Regioner. Danske Regioner anfgrte endvidere bl.a. folgende:

"RADS og Danske Regioner er dog to separate enheder, og Danske Re-
gioner udfarer hverken kontrol, tilsyn og/eller regulering af RADS. Dan-
ske Regioners bestyrelses beslutning om at oprette RADS skete som op-
falgning pa aftalen om regionernes gkonomi for 2010. Selve Radet ud-
peges i henhold til kommissoriet, og medlemmerne udpeges af de fem
regioner, Sundhedsstyrelsen, Danske Patienter med flere. Danske Regi-
oner har alene én repreesentant i Radet.

Danske Regioner er en interesseorganisation for de danske regioner, og
vores tilknytning til RADS er primeert at udpege ét medlem til Radet, samt
at Danske Regioner sammen med Amgros I/S bemander RADS’ sekreta-
riat. RADS kan derfor ikke anses for at veere en integreret del af Danske
Regioner, hvorfor Danske Regioner ikke finder, at RADS skulle veere om-
fattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 3, som en del af Danske Regi-
oner.

Folketingets Ombudsmand beder ogsa Danske Regioner om at tage stil-
ling til, om Danske Regioner er enige med RADS i, at RADS ikke er om-
fattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 2.

Da RADS som beskrevet ovenfor, er en selvsteendig enhed og ikke er

underlagt Danske Regioner, kan Danske Regioner af gode grunde ikke
udtale sig pa RADS’ vegne.
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Henset til Folketingets Ombudsmands forespgrgsel kan Danske Regio-
ner dog oplyse, at vi umiddelbart er enige i RADS’ vurdering, men at vi
ikke som sadan har en seerlig indsigt eller forudsaetning for at vurdere
forholdet.”

Efter modtagelsen af Danske Regioners svar af 28. juli 2014 klagede A ved e-
mail af 5. august 2014 pa ny til mig over afslaget pa aktindsigt af 13. juni
2014. Det skete under henvisning til det, som virksomheden havde anfgrt i sin
oprindelige klage af 30. juni 2014 (min sag nr. 14/03378).

Jeg bad den 14. august 2014 RADS om en udtalelse i sagen med henblik pa
at fa afklaret, om RADS er omfattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 2 —
og dermed ogsa af min kompetence. | brevet til RADS anfgrte jeg bl.a. fal-
gende:

"Efter min gennemgang af det materiale, som jeg indtil videre har modta-
get i sagen, er det min opfattelse, at RADS ma siges at udave ’offentlig
virksomhed af mere omfattende karakter’, hvilket RADS — som jeg har
forstéet det — i gvrigt ikke bestrider. Saledes er formélet med RADS ifal-
ge radets kommissorium at sikre en bedre kvalitet og en mere ensartet
anvendelse af dyr sygehusmedicin pa tveers af regioner og sygehuse ved
bl.a. at udstede feelles behandlingsvejledninger mv.

Spergsmalet er herefter, om RADS er undergivet ’intensiv offentlig regu-
lering, intensivt offentligt tilsyn og intensiv offentlig kontrol’ med den virk-
ning, at radet ma anses for omfattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr.
2.

Af betaenkning nr. 1510/2009 om offentlighedsloven fremgar bl.a. falgen-
de om ovenngevnte vurdering (side 272 f.):

'Ved vurderingen af, om den naevnte forudsaetning er opfyldt, laegges der
bl.a. vaegt pa, om institutionen helt eller delvis er offentligt finansieret, om
institutionen er undergivet statslig revision, om det offentlige har adgang
til at udpege bestyrelsesmedlemmer, om det offentlige har adgang til at
ansaette den daglige leder af institutionen, om det offentlige har instrukti-
onsbefojelse over for institutionen, om det offentlige skal godkende insti-
tutionens vedtaegter, om det offentlige eventuelt yder sekretariatsbistand
til institutionen, om det offentlige overtager institutionens rettigheder og
forpligtelser, hvis den nedleegges, om det offentlige skal godkende insti-
tutionens regnskaber, og om institutionens drift og virksomhed er detalje-
ret reguleret ved regler og retningslinjer udstedt af det offentlige.

Det synes ikke muligt pa baggrund af den naevnte praksis at pege pa,
hvilken vaegt de enkelte momenter skal tilleegges ved vurderingen af, om
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en privatoprettet institution er undergivet intensiv offentlig regulering,
kontrol og tilsyn, herunder om der er enkelte momenter, der skal tilleeg-
ges seerlig veegt.’

Pa baggrund af det materiale, som jeg indtil videre har modtaget i sagen,
ma jeg leegge til grund, at RADS er oprettet af Danske Regioners besty-
relse efter aftale mellem Danske Regioner og regeringen om regionernes
gkonomi for 2010, og at der er 17 medlemmer af RADS, hvoraf de 12
(herunder formanden og naestformanden) er udpeget af/repraesenterer
regionerne. Herudover har henholdsvis Danske Regioner, Amgros I/S,
Sundhedsstyrelsen, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi og Danske
Patienter udpeget hvert et medlem. Jeg ma endvidere leegge til grund, at
sekretariatsfunktionen for RADS varetages af Danske Regioner og Am-
gros I/S i feellesskab.

Det fremgar af A’s klage af 30. juni 2014, at RADS er finansieret af regi-
onerne, men der er i sagen ikke yderligere oplysninger om finansiering,
regnskaber mv., herunder om radets gkonomi er adskilt fra regionernes,
om det offentlige skal godkende radets regnskaber, og om radet er un-

dergivet statslig (eller anden) revision.

Det fremgar af Danske Regioners brev af 28. juli 2014 til A om sagen, at
Danske Regioner ikke udfgrer "hverken kontrol, tilsyn og/eller regulering
af RADS'. Det fremgar imidlertid ikke af brevet eller af sagens dokumen-
ter i gvrigt, om der er et andet organ — herunder eventuelt en offentlig
myndighed — som fgrer tilsyn mv. med radet.”

RADS afgav den 26. august 2014 en udtalelse om sagen. RADS anfarte i ud-
talelsen bl.a. folgende:

”Beskrivelse af RADS

Formalet med RADS er at sikre, at patienter i Danmark tilbydes lige ad-
gang til den bedste behandling. Hensigten er séledes at ensrette be-
handlingen af patienter, sa patienter med ens indikation (sygdom), vurde-
res ens i forhold til behandlingsmuligheder uanset hvilket sygehus, de er
tilknyttet. Dette er med til at hgjne patientsikkerheden, idet patienter med
ens indikation far lige adgang til behandlinger.

RADS nedsaetter saledes fagudvalg for udvalgte indikationer, som udger
rammerne for, at primaert speciallaeger i enighed nar frem til, hvilke af fle-
re mulige behandlinger, der er bedst egnede i forhold til en given indika-
tion. Fagudvalgene gennemgar en raekke tilgeengelige behandlingsmeto-
der i forhold til en indikation og vurderer, hvilke af metoderne, der kan li-
gestilles. Oftest konkluderer RADS’ behandlingsvejledninger, at flere lee-

16/55



BILAG — SAGSFREMSTILLING

gemidler anses som veerende egnede, og at disse udvalgte laegemidlers
egenskaber kan ligestilles.

Hjemmelsgrundlaget for RADS

Beslutningen om at oprette RADS blev indgaet af regionerne i forbindel-
se med regionernes opfalgning pa den aftale, som var indgaet med rege-
ringen om regionernes gkonomi for 2010. Efterfalgende blev RADS’
kommissorium, som beskriver og danner grundlag for RADS’ arbejde,
udarbejdet. RADS er derfor oprettet pd privatretligt grundlag.

| A’s skrivelse af 30. juni 2014 til Ombudsmanden, fremfgrer A, at RADS
skulle veere oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 65, stk. 1, og § 78,
stk. 3, og pa grundlag af regionernes gkonomiaftale i 2010. A anfarer
endvidere, at RADS skal anses for godkendt af Sundhedsministeriet og
henviser i den forbindelse til et notat af 1. november 2011 udarbejdet af
Kammeradvokaten. Kammeradvokatens notat konkluderer alene, at regi-
onerne havde lovhjemmel til at beslutte oprettelsen af RADS. Notatet an-
gik derfor alene, om regionerne lovligt kunne oprette RADS. Det er ikke
det samme som at konkludere, at RADS er oprettet ved lov eller i hen-
hold til lov, og det er &benbart, at RADS ikke er omfattet af offentligheds-
lovens § 3, stk. 1, nr. 1.

Det hjemmelsmaessige grundlag for oprettelsen af RADS er ligeledes
uden betydning i relation til vurderingen efter offentlighedslovens § 3, stk.
1, nr. 2.

Eftersom Ombudsmanden alene beder om RADS’ stillingtagen til offent-
lighedslovens § 3, stk. 1, nr. 2, antager RADS, at De er enig med RADS
i, at RADS ikke er omfattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 1, og for
den sags skyld heller ikke nr. 3.

Opbygningen af RADS

RADS er et selvstaendigt, radgivende rad og bestar af tre enheder: en
styregruppe, en sekretariatsfunktion varetaget af Amgros og Danske Re-
gioner samt en raekke fagudvalg.

Styregruppen (det egentlige rad — RADS) udveaelger behandlingsomrader
og fastlaegger rammerne for fagudvalgenes arbejde. Nar et fagudvalg
anser en behandlingsvejledning for at veere feerdig, er det styregruppen,
der endeligt godkender den og er afsender. Styregruppens sammensezet-
ning fremgar af RADS’ hjemmeside: www.rads.dk, og bestéar af folk ud-
peget af/repraesenterende regionerne (12 personer), Amgros I/S (1 per-
son), Danske Regioner (1 person), Sundhedsstyrelsen (1 person), Dan-
ske Patienter (1 person) og Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (1
person).
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De enkelte fagudvalg nedseettes for hvert behandlingsomrade pa ad hoc
basis med eget kommissorium, der er begreenset i bade tidsmaessig ud-
straekning og med hensyn til opgave. Fagudvalgene er interne, radgiven-
de arbejdsgrupper, hvor specialister har adgang til i et lukket fortroligt fo-
rum frit at drgfte behandlinger. Det enkelte fagudvalg ledes af en for-
mand, der er udpeget efter indstilling fra Leegevidenskabelige Selskaber
(LVS). Derudover bestar fagudvalgene af klinikere (specialleeger), en re-
preesentant for Dansk Selskab for Sygehusapoteksledelse og en repree-
sentant fra Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi. Fagudvalget sekreta-
riatsbetjenes af et fagudvalgssekretariat, der bestar af de sekretariats-
medlemmer, der varetager sekretariatsfunktionen i forbindelse med det
enkelte fagudvalgs arbejde. Det er de enkelte fagudvalg, der i samarbej-
de med styregruppen udarbejder de enkelte behandlingsvejledninger.
Nar behandlingsvejledningen er godkendt af styregruppen, offentliggares
den pa RADS’ hjemmeside.

Sekretariatsmedlemmerne er enten ansat hos Amgros eller i Danske Re-
gioner, men er udlant til RADS sekretariatet.

Fagudvalgenes sammensaetning fremgar af RADS’ hjemmeside.

RADS udbetaler ingen lgn eller anden Ignmaessig kompensation til hver-
ken medlemmerne af styregruppen, den interne styregruppe, sekretari-
atsmedlemmerne (der dog er aflannet af Amgros eller Danske Regioner)
eller medlemmerne af fagudvalgene. Medlemmerne af fagudvalget far en
vis grad af tjenestefrihed til at lose deres opgaver for RADS, s&fremt de
er offentligt ansatte. Privatansatte medlemmer af fagudvalgene godtge-
res heller ikke personligt, men deres praksis/arbejdsplads godtgares for
den tid, som medlemmet bruger pa fagudvalgsarbejdet. Som en del af
sekretariatsbistanden daekker Amgros disse udgifter. Herudover har
RADS ingen udgifter, og RADS har ikke et selvsteendigt regnskab.

RADS’ behandlingsvejledninger og udbudsprocessen
RADS ser pa alle tilgeengelige behandlingsregimer inden for et omrade
for at se, om der findes ligeveerdige laegemiddelbehandlinger.

De laegemidler, som RADS vurderer i forbindelse med behandlingsvej-
ledningerne, er forskellige med hensyn til det virksomme stof, og ofte er
der forskel pa, hvilke yderligere indikationer (sygdomme) lsegemidlerne
er godkendt til. Der vil derfor altid vaere behov for at indkebe alle lzege-
midlerne omfattet af behandlingsvejledningen. Ofte vil behandlingsvej-
ledningen heller ikke anbefale, at patienter skifter fra en eksisterende,
velfungerende behandling.
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Leegemidlerne, RADS medtager i den enkelte behandlingsvejledning, er
som oftest ikke substituerbare laegemidler men en sammenligning af be-
handlingsregimer, der vurderes ligeveerdige. Ved behandling af patienter
er der derfor ikke en gaengs tabel at sla op i, der oplyser, at et givent lze-
gemiddel kan substitueres med et andet — netop pa grund af forskellig-
heden i det virksomme stof.

Det arbejde, der foretages i regi af RADS, er saledes en faglig vurdering
af mulige behandlinger indenfor udvalgte omrader.

Amgros I/S (Amgros’), der er et interessentskab ejet af regionerne, fore-
star generelt udbud af laegemidler til brug pa sygehusene. Det geelder
leegemidler omfattet af RADS’ behandlingsvejledning og gvrige laegemid-
ler. Det er saledes Amgros, som gennemfgrer udbud, og ikke RADS.

Uanset om RADS indenfor det konkrete behandlingsomrade anser to lee-
gemidler for ligeveerdige, indgar Amgros aftaler om alle leegemidler, da
der som naevnt er behov for alle typer af lsegemidler pa hospitalerne. Det
betyder, at RADS’ behandlingsvejledninger indenfor et behandlingsom-
rade ikke i den forstand er normerende for Amgros’ tilretteleeggelse af
udbudsproces og indkgb af leegemidler.

De indgaede aftaler om keb af laegemidler danner grundlag for en re-
kommandationsliste, der udarbejdes af RADS pa grundlag af behand-
lingsvejledningen.

Den behandlingsform, der i kraft af de indgaede aftaler, bliver den billig-
ste, bliver pa rekommandationslisten anfart som anbefaling til regionerne
som farstevalg til nye patienter med den indikation, som behandlingsvej-
ledningen omhandler. De gvrige lzegemidler anbefales som anden-, tred-
je-, og fjerdevalg etc. til de patienter, der vurderes ikke at kunne anvende
farstevalget, eller som allerede er i en behandling.

| kraft af de yderligere indikationer som leegemidlerne kan vaere godkendt
til, vil de andre leegemidler end fgrstevalget desuden have et marked ved
siden af behandlingsvejledningens udstreekningsomrade. Desuden vil de
gvrige leegemidler ofte blive anvendt til patienter, der allerede er i be-
handling for den relevante indikation, idet behandlingsvejledningen som
far naevnt typisk alene er rettet mod nye patienter.

A fremfarer i skrivelsen af 30. juni 2014, at RADS udsteder bindende be-
handlingsvejledninger. A henviser til regionernes gkonomiaftale fra 2010,
hvori der omtales ‘forpligtende rammer pa klinisk niveau’. Dette er imid-
lertid ikke en korrekt udlaegning.
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RADS kan ikke gare behandlingsvejledningerne og rekommandationsli-
sterne bindende for regionerne, og RADS har ingen handhaevelsesbefa-
jelser, safremt en region fraviger en behandlingsvejledning og/eller lee-
gemiddelrekommandation. Implementeringen af den enkelte behand-
lingsvejledning og rekommandationsliste henhgrer under den enkelte re-
gion. Hvordan (og hvor bindende) en region gnsker at implementere en
rekommandation (som i sagens natur er ‘rekommanderende’, altsa et
forslag) er op til den enkelte region.

Grundpreemissen for RADS er naturligvis, at behandlingsvejledningerne
afspejler den ypperste ekspertise blandt lsegestanden. Behandlingsvej-
ledningerne fungerer derfor i et vist omfang som en ’forpligtende’ ramme
for laegernes ordinering af laegemidler. De sygehusansatte laeger agerer
dog i henhold til deres aflagte leegelafte og frie ordinationsret, og den en-
kelte lsege skal derfor vurdere hver enkelt patient saerskilt.

RADS’ forhold til offentlighedsloven
| Deres brev anmoder De RADS om en redeggarelse for, hvorfor RADS
ikke er omfattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 2.

For at vaere omfattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 2, kraeves det,
at enheden udgver offentlig virksomhed af mere omfattende karakter, er
undergivet intensiv offentlig regulering, intensivt offentligt tilsyn og inten-
siv offentlig kontrol. RADS betragter ikke, som De ellers forudseetter i De-
res brev, RADS’ opgaver som vaerende offentlig virksomhed af mere om-
fattende karakter. Ingen af de fire kumulative krav i offentlighedslovens §
3, stk. 1, nr. 2, gar sig geeldende for RADS.

For det farste er RADS alene et radgivende naevn, der udarbejder be-
handlingsvejledninger og rekommandationslister. Som beskrevet ovenfor
kommer RADS alene med en anbefaling til regionerne, men RADS har
ingen befajelser over for regionerne. P4 samme made har RADS heller
ingen befgjelser over for Amgros i tilknytning til udbud og indkab af lze-
gemidler.

For det andet er grundlaget for RADS alene et kortfattet kommissorium,
og der er ingen anden naermere offentlig regulering af RADS.

For det tredje fungerer RADS som en selvsteendig organisation, og er ik-
ke underlagt hverken intensivt offentligt tilsyn eller intensiv offentlig kon-
trol. Der er fx ikke nogen offentlig myndighed, der har instruktionsbefgjel-
se over RADS. Som beskrevet ovenfor, ledes RADS af en styregruppe.
RADS'’ fagudvalg er interne, radgivende arbejdsgrupper, der er nedsat
for en begreenset tid og med en begreenset opgave. Styregruppen god-
kender fagudvalgenes behandlingsvejledninger og deltager i udarbejdel-
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sen ved at sikre, at arbejdet i fagudvalget sker inden for de rammer, som
RADS har opsat.

A fremfarer, at det ikke kan veere afggrende for aktindsigtsspargsmalet,
om RADS blev stiftet i selskabsform eller ej. Denne betragtning er RADS
ikke enig i. Det fremgar klart af Betaenkning 1510/2009, side 255, at det
er afgarende for vurderingen af, hvorvidt en enhed er omfattet af offent-
lighedslovens § 3, stk. 1, netop hvordan enheden er organiseret og den
organisatoriske placering af enheden. Dette stemmer ogsa godt overens
med kravet om intensiv offentlig kontrol og tilsyn i § 3, stk. 1, nr. 2, idet
man som offentlig myndighed netop har intensiv offentlig kontrol og tilsyn
med et selskab, som man ejer mere end 75 % af. Der er derfor stor for-
skel p4, om en enhed er oprettet som et selskab, der er underlagt inten-
siv offentlig kontrol og tilsyn, eller som i tilfeeldet med RADS, en enhed,
der alene er oprettet pa privatretligt grundlag via regionernes gkonomiaf-
tale og efterfalgende kommissorium.

RADS fastholder derfor, at RADS ikke er omfattet af offentlighedslovens
§ 3, stk. 1, nr. 2, idet ingen af de fire krav er opfyldt.

| A’s skrivelse af 30. juni 2014 argumenterer A endvidere med, at fordi
RADS har oplyst, at man falger forvaltningsretlige grundprincipper, sa
skulle det dermed betyde, at RADS er omfattet af offentlighedsloven.
Med andre ord, at RADS ved sin ageren alene skulle blive omfattet af of-
fentlighedslovens anvendelsesomrade. Dette er ikke en retvisende opfat-
telse.

RADS har, som tidligere naevnt, som mal at behandlingsvejledningerne
skal afspejle holdningen blandt den ypperste laegefaglige ekspertise in-
den for en given indikation. Fagudvalgene gor derfor deres yderste for at
inddrage alle relevante betragtninger, nar de udarbejder behandlingsvej-
ledningerne. Derfor foregar arbejdet i fagudvalgene efter ngje fastlagte
retningslinjer for at sikre, at der ikke efterfglgende kan stilles spagrgsmals-
tegn ved behandlingsvejledningernes kvalitet og saglighed. Fagudvalge-
ne hgrer ogsa altid de involverede medicinalproducenter for at sikre, at
fagudvalgene arbejder pa et fuldt oplyst grundlag.

RADS er meget opmaerksom pa, at fagudvalgenes behandlingsvejled-
ninger kan have som effekt, at de begreenser laegemiddelindustriens mu-
ligheder for selv at gge deres markedsandele inden for de behandlings-
omrader, som RADS har udstedt behandlingsvejledninger for. Behand-
lingsomrader, som typisk er kendetegnet ved signifikant hgje omkostnin-
ger.
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RADS ser det derfor som en selvfglge, at RADS falger grundlaeggende
principper for god forvaltning for netop at sikre en redelig proces. Det for-
hold, at RADS selvvalgt falger de forvaltningsretlige grundprincipper, er
ikke ensbetydende med, at RADS skulle vaere omfattet af offentligheds-
lovens § 3, stk. 1.

A fremhaever desuden et citat fra Jorgen Schgler Kristensen til en artikel
i Dagens Medicin. Artiklen omhandler A’s utilfredshed med, at RADS’
fagudvalg har fundet, at man kan ligestille A’s leegemiddel med (...)’s lee-
gemiddel. Dette citat skulle, jf. A, veere ensbetydende med, at RADS selv
anser sig for vaerende omfattet af offentlighedsloven. Jgrgen Schealer Kri-
stensen er citeret for at bruge begrebet 'offentlig instans’ om RADS. A
synes at mene, at RADS dermed har udvidet offentlighedslovens anven-
delsesomrdde til at omfatte RADS. Hertil bemaerkes, at offentlighedslo-
ven ikke anvender begrebet 'offentlig instans’. Begrebet ’offentlig instans’
er ikke en fast term — heller ikke uden for offentlighedsloven. Jgrgen
Schgler Kristensens brug af ordet i forbindelse med en kommentar, er ik-
ke udtryk for en retlig vurdering i forhold til offentlighedslovens anvendel-
sesomrade, og kan ikke tages til indteegt for, at udstreekningen af offent-
lighedslovens § 3, stk. 1, dermed er sendret.

RADS fastholder derfor, at RADS ikke er omfattet af offentlighedslovens
§ 3, stk. 1, nr. 2 — og som beskrevet under afsnittet 'Hjemmelsgrundlaget
for RADS’ ovenfor — ej heller af nr. 1 og 3.

Afsluttende bemaerkninger

RADS fastholder saledes, at RADS ikke er omfattet af offentlighedslo-
vens § 3, stk. 1, og derfor fastholder RADS, at RADS var berettiget til at
afsla anmodningen pa aktindsigt hos RADS.

RADS og fagudvalget for vad AMD har gennem hele processen inddra-
get A og deres kommentarer, og der har i mere end et halvt ar veeret en
omfattende brevveksling med A omkring behandlingsvejledningen. Fag-
udvalget bestar af laeger, der udger den absolutte ekspertise i Danmark
inden for gjensygdomme, og de har loyalt undersggt alle tilgeengelige
behandlingsmuligheder, herunder inddraget argumenter modtaget fra
leegemiddelindustrien.

Det er vaesentligt, at RADS’ fagudvalg har arbejdsro til at udarbejde ind-
stillinger til behandlingsvejledninger til RADS uden at skulle blive overva-
get af en opmeaerksom og ressourcestaerk industri. Hensigten med RADS
er at skabe et fagligt uforstyrret forum, hvor klinikere forholdsvist formlgst
kan drgfte og sammenligne behandlingsregimer uden utidig indblanding.
Derfor anser RADS det for helt naturligt, at RADS ikke er omfattet af of-
fentlighedslovens § 3, stk. 1.
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RADS er fuldt bevidst om, at det er afggrende for RADS’ troveerdighed,
at omverdenen ser RADS og dens arbejdsgange som saglige og fagligt
korrekte. En made hvorpa dette imgdegas er qua gennemsigtighed.
RADS leegger af samme grund alle referater, oversigter over medlemmer
af fagudvalg, fagudvalgskommissorier, fagudvalgshabilitetserkleeringer,
behandlingsvejledninger, rekommandationslister, habilitetserklaeringer for
styregruppen, resumeer af monitoreringsrapporter, retningslinjer for ind-
dragelse af patientforeninger og laeegemiddelindustri mm. frit tilgeengelig
pa RADS’ hjemmeside.”

Jeg sendte den 1. september 2014 en kopi af udtalelsen til A, sa virksomhe-
den fik mulighed for at komme med bemaerkninger.

Ved e-mail af 8. september 2014 modtog jeg bemaerkninger fra A med bilag.
Virksomheden havde bl.a. falgende bemaerkninger:

"RADS’ indleeg er overordnet karakteriseret ved, at RADS forsgger at
'lobe fra sit ophav' og fra de tilkendegivelser mv., som RADS selv er
kommet med.

Som redegjort for i klagen af 30. juni 2014, blev RADS etableret med det
formal at fastleegge

‘forpligtende rammer pa klinisk niveau for anvendelse af sygehusmedicin.
Der skal desuden etableres det nadvendige grundlag for at tilvejebringe
national konsensus om rekommandationslister og behandlingsvejlednin-
ger, som kan laegges til grund for regionernes feelles indkab af sygehus-
medicin. Udarbejdelsen af anbefalinger for anvendelse af sygehusmedi-
cin forankres centralt med deltagelse af faglige repraesentanter, som re-
gionerne udpeger’

jf. aftalen af 13. juni 2009 mellem regeringen og Danske Regioner om
regionernes gkonomi for 2010 (bilag 4).

Af pjecen 'Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin — kort og godt’
(bilag 8) fremgar det endvidere direkte, at regionerne har til opgave at
implementere behandlingsvejledningerne med de tilharende rekomman-
dationer, og at Amgros I/S har til opgave at monitorere, at dette efterle-
ves.

Dertil kommer, at den tidligere formand for RADS, Svend Hartling, helt
eksplicit har understreget, at:

‘Laegen skal have en faglig begrundelse for at anvende et andet leege-
middel end det, som RADS har rekommanderet’
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jf. Svend Hartlings preesentation '"Hvorfor er det kun industrien der kan
s@ge om indikationer? Begraenser RADS den frie ordinationsret?’ fra fe-
bruar 2014 (bilag 12, side 8). Det fremgar ligeledes af praesentationen, at
RADS’ behandlingsvejledninger og rekommandationer — ikke overra-
skende — har meget stor indvirkning pa sygehuslaegernes brug af laege-
midler og dermed pa hele industrien, jf. bl.a. de pé& side 5 refererede ek-
sempler pa vejledningernes indvirkning pa laegernes brug af forskellige
lzegemidler. Det kan ligeledes ses, at der foretages monitorering og op-
folgning (i samarbejde med Amgros og regionerne) pa, om behandlings-
vejledninger og rekommandationer fglges af sygehusleegerne. Det kan
desuden i den forbindelse ikke vaere afgarende, om RADS formelt har
befgjelser over for regionerne, hvilket under alle omsteendigheder er en
cirkuleer betragtning, da RADS jo er oprettet af de institutioner, som de
skulle have befgjelser over for.

RADS har endvidere selv oplyst at veere en offentlig instans, og at arbej-
det i RADS tilretteleegges saledes, at dansk rets almindelige forvaltnings-
retlige regler iagttages (bilag 9 og 10).

Det forekommer derfor meget vanskeligt at forsta, at RADS i sit indlaeg af
26. august 2014 nu anfgrer — bl.a. i direkte modstrid med sin egen for-
mands praesentation — at behandlingsvejledningerne og de tilhgrende re-
kommandationer slet ikke er bindende, men at de enkelte regioner reelt
kan se helt bort fra dem, ligesom RADS bagatelliserer hele hjiemmels-
grundlaget for RADS, og den arbejdstilretteleeggelse, som RADS selv of-
ficielt har udmeldt.

Efter A’s opfattelse svarer RADS’ behandlingsvejledninger og rekom-
mandationer til de vejledende instrukser, som regionerne som arbejdsgi-
vere selv kunne udstede over for sygehuslaegerne, og som ville indebae-
re, at der skulle foreligge en konkret, behandlingsmaessig begrundelse
for at fravige dem. Dette understattes fuldt ud af Svend Hartlings prae-
sentation (bilag 12). Det bar efter A’s opfattelse ikke have nogen betyd-
ning for offentlighedens adgang til at opna aktindsigt, om regionerne selv
udsteder behandlingsvejledningerne / laegemiddelrekommandationerne,
eller om denne opgave bliver lgst hos en centralt forankret institution
med hjemmel i lov.

Sammenfattende er det saledes fortsat A’s opfattelse, at RADS — der de
facto indskraenker de enkelte regioners befgjelser inden for sygehusvee-
senet, idet regionerne er forpligtet til at faglge RADS’ behandlingsvejled-
ninger og leegemiddelrekommandationer — udgver offentlig virksomhed af
mere omfattende karakter samt opfylder de gvrige betingelser for at veere
omfattet af offentlighedslovens § 3.
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Derudover har RADS som neaevnt selv oplyst, at man er en offentlig in-
stans og vil arbejde i overensstemmelse med dansk rets almindelige for-
valtningsretlige regler, hvilket ma veere bindende for RADS, herunder i
relation til anvendelse af offentlighedsloven og principper om transparens
og abenhed.

Endelig ma A klart tage afstand fra bemaerkningerne om, at RADS behg-
ver arbejdsro 'uden utidig indblanding’ fra at blive 'overvdget af en op-
maerksom og ressourcestaerk industr, der helt grundlgst insinuerer, at A
pa uretmaessigt grundlag skulle blande sig utidigt i RADS’ arbejde. Som
det f.eks. fremgar af Svend Hartlings praesentation, jf. bilag 12, har
RADS’ anbefalinger meget stor betydning for sygehusleegernes brug af
leegemidler og dermed for hele industrien. A har et helt legitimt snske om
at fa indsigt i det faglige grundlag for RADS’ anbefalinger, og det er
egentlig meget overraskende — og desuden i strid med RADS’ egne ud-
meldinger om bl.a. &benhed og transparens — at RADS ikke gnsker at
respektere de helt grundlaeggende [principper; min tilfgjelse] om abenhed
i offentlighedsloven.”

Sidelgbende med min behandling af A’s klage modtog jeg den 27. august
2014 en klage fra journalist B over afslag pa aktindsigt hos RADS (min sag nr.
14/03693).

Det fremgik af B’s klage med bilag, at han den 1. juli 2014 anmodede RADS
om aktindsigt i bl.a. udkast til behandlingsvejledning for multipel sklerose.
RADS meddelte den 18. august 2014 B afslag pa aktindsigt med henvisning
til, at RADS ikke var omfattet af offentlighedslovens regler om aktindsigt.

B henvendte sig samme dag pé ny til RADS, idet han var uforstdende over for
afslaget. RADS besvarede B’s henvendelse den 22. august 2014 og gav ham
en uddybende begrundelse for afslaget pa aktindsigt, hvoraf fglgende bl.a.
fremgik:

"Det er RADS’ opfattelse, at RADS ikke er omfattet af offentlighedslovens
anvendelsesomrade, idet det fordrer, at RADS skulle udgve offentlig
virksomhed af mere omfattende karakter, veere undergivet intensiv of-
fentlig regulering, intensivt offentligt tilsyn og intensiv offentlig kontrol.

RADS er alene et radgivende nzevn, der udarbejder behandlingsvejled-
ninger og rekommandationslister og RADS har ingen befajelser over for
regionerne. Grundlaget for RADS er alene et kortfattet kommissorium, og
der er ingen naermere offentlig regulering af RADS.

RADS fungerer saledes som en selvstaendig organisation og er ikke un-
derlagt hverken intensivt offentligt tilsyn eller intensiv offentlig kontrol.
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Der er fx ikke nogen offentlig myndighed, der har instruktionsbefgjelse
over RADS. RADS ledes af en styregruppe og RADS’ fagudvalg er inter-
ne, radgivende arbejdsgrupper, der er nedsat for en begraenset tid og
med en begraenset opgave. Styregruppen godkender fagudvalgenes be-
handlingsvejledninger og deltager i udarbejdelsen ved at sikre, at arbej-
det i fagudvalget sker indenfor de rammer, som RADS har opsat.

Idet RADS séledes ikke er omfattet af offentlighedsloven, fastholder
RADS afslaget p& din anmodning om aktindsigt.”

Ved brev af 1. september 2014 bekraeftede jeg modtagelsen af B’s klage, li-
gesom jeg orienterede ham om, at jeg havde en lignende sag under behand-
ling, som hans sag ville blive behandlet sammen med. Jeg sendte en kopi af
brevet til RADS til orientering vedlagt en kopi af B’s klage af 27. august 2014
med bilag.

Jeg bad herefter ved brev af 16. september 2014 Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse om ministeriets bemaerkninger til spgrgsmalet om aktindsigt hos
RADS. | brevet anfarte jeg bl.a. fglgende:

”A har den 5. august 2014 klaget til mig over et afslag pa aktindsigt hos
Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS).

Jeg bad den 14. august 2014 RADS om en udtalelse i sagen med hen-
blik pa at fa afklaret, om RADS er omfattet af offentlighedslovens § 3, stk.
1, nr. 2 — og dermed ogsd af min kompetence. | brevet til RADS anfarte
jeg bl.a. fglgende:

RADS har i udtalelse af 26. august 2014 bl.a. anfart fglgende om radets
forhold til offentlighedsloven:

Under henvisning til formélet med RADS, som ifglge kommissoriet er at
sikre en bedre kvalitet og en mere ensartet anvendelse af dyr sygehus-
medicin pa tveers af regioner og sygehuse ved bl.a. at udstede feelles
behandlingsvejledninger mv., beder jeg om Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelses bemaerkninger til sagen.
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Til orientering kan jeg oplyse, at jeg den 27. august 2014 har modtaget
endnu en klage over afslag pa aktindsigt hos RADS. Behandlingen af
den sag afventer min stillingtagen i neerveerende sag.”

Den 21. oktober 2014 modtog jeg en klage fra medicinalvirksomhed C (v/(...))
over afslag pa aktindsigt hos Danske Regioner og RADS i dokumenter vedrg-
rende RADS’ udarbejdelse af baggrundsnotat, behandlingsvejledning og lae-
gemiddelrekommandation for multipel sklerose (min sag nr. 14/04420).

Det fremgik af C’s klage med bilag, at virksomheden den 19. september 2014
anmodede Danske Regioner (og RADS) om aktindsigt i de nsevnte dokumen-
ter. Danske Regioner traf den 3. oktober 2014 afgarelse i sagen og meddelte
afslag pa aktindsigt med falgende begrundelse:

"Danske Regioner kan oplyse, at vi ikke har oprettet sager med doku-
menter, herunder korrespondance omhandlende RADS’ baggrundsnotat,
behandlingsvejledning og rekommandationer om multipel sklerose. Den-
ne sag er alene behandlet i regi af RADS.

Danske Regioner kan samtidig oplyse, at vi har forelagt din anmodning
om aktindsigt for RADS. RADS har i den forbindelse oplyst, at RADS ikke
er omfattet af offentlighedslovens anvendelsesomrade og dermed ikke er
underlagt reglerne om aktindsigt.”

Ved brev af 30. oktober 2014 til C afsluttede jeg under henvisning til § 16, stk.
1, i lov om Folketingets Ombudsmand (lovbekendtgarelse nr. 349 af 22. marts
2013) den del af sagen, som vedrgrte aktindsigt hos Danske Regioner.

For sa vidt angik den del af sagen, som vedrarte aktindsigt hos RADS, orien-
terede jeg om, at jeg havde to lignende sager under behandling, og at virk-
somhedens klage ville blive behandlet sammen med disse. Jeg oplyste i den
forbindelse ogsa, at jeg afventede bemaerkninger fra Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse om sagen.

Jeg sendte en kopi af brevet til RADS og Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse til orientering vedlagt en kopi af C’s klage af 21. oktober 2014 med bi-
lag.

Den 2. december 2014 modtog jeg en udtalelse med bilag fra Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Ministeriet bemaerkede bl.a. falgende:

"Ministeriet kan hertil oplyse, at RADS er oprettet af Danske Regioner i
oktober 2009 pa grundlag af aftalen af 13. juni 2009 mellem regeringen
og Danske Regioner om regionernes gkonomi for 2010 (gkonomiaftalen),
hvoraf folgende blandt andet fremgik:
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RADS bestar af Radet og de af Radet nedsatte fagudvalg, jf. RADS’ for-
retningsorden, pkt. 1.2. Betegnelsen 'RADS’ omfatter bade Radet og
fagudvalgene, jf. forretningsordenen, pkt. 1.2.

Radet er sammensat af repraesentanter fra de fem regioner, Sundheds-
styrelsen, Institut for Rationel Farmakoterapi, Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi, Amgros I/S og Danske Regioner, jf. RADS’ forretningsor-
den, pkt. 2.1.1.

Ministeriet deltager séledes ikke i RADS og er ikke bekendt med, om der
foreligger yderligere skriftligt grundlag for etableringen af RADS og de
sekretariatsfunktioner, som Amgros I/S og Danske Regioner varetager,
end gkonomiaftalen, kommissoriet og forretningsordenen.

Ministeriet kan for sa vidt angar et evt. statsligt tilsyn med RADS henvise
til Sundhedsstyrelsens brev af 13. november 2014 til A i en sag, hvor A
henvendte sig bade til Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse vedr. en behandlingsvejledning for gjensygdommen vad
AMD. Det fremgar blandt andet af Sundhedsstyrelsens svar i sagen, at
styrelsens opgaver falger af sundhedslovens bestemmelser om tilsyn og
overvagning. Bade Sundhedsstyrelsens svar og ministeriets svar til A
vedlaegges til ombudsmandens orientering.

Det er ministeriets opfattelse, at regionernes anvendelse af instruktioner
fra RADS dermed er undergivet et vist, overordnet statsligt tilsyn.”

Af det i udtalelsen naevnte brev fra Sundhedsstyrelsen af 13. november 2014
fremgik bl.a. fglgende:

”Indledningsvis kan vi oplyse, at RADS og Danske Regioner kan udar-
bejde faglige rekommandationer og udstikke retningslinjer inden for de
omrader, hvor de matte anse det for hensigtsmaessigt. Danske Regioner
er i den forbindelse ansvarlige for det kvalitetsniveau, der fastlaegges i
retningslinjen/rekommandationen og ydes i den konkrete patientbehand-

ling.

Sundhedsstyrelsens opgaver falger af sundhedslovens bestemmelser
om tilsyn og overvagning.

Sundhedsstyrelsen skal i medfer af sundhedslovens § 213 fglge sund-

hedsforholdene og skal holde sig orienteret om den til enhver tid vaeren-
de faglige viden pa sundhedsomradet samt, nar den bliver bekendt med
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overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet, orientere vedkom-
mende myndighed i forngdent omfang.

Efter sundhedslovens § 214 vejleder Sundhedsstyrelsen om udfgrelsen
af sundhedsfaglige opgaver, ligesom der i sundhedsstyrelsens faglige til-
syn med sundhedspersoner efter autorisationslovens § 17 kan ligge en
forpligtelse til at vejlede om, hvad der efter styrelsens opfattelse er kor-
rekt adfeerd.

Disse er de tilsynsforpligtelser, som kan komme pa tale i forbindelse med
f.eks. en udstukket retningslinje fra Danske Regioner. Skulle vi vurdere,
at en sadan retningslinje var mangelfuld pa en made, der bringer patient-
sikkerheden i fare, kunne vi udover at orientere Danske Regioner om
mangelfuldheden overveje at udsende en vejledning efter sundhedslo-
vens § 214. Heri kunne vi bl.a. praecisere laegers omhu og samvittigheds-
fuldhed pa omradet, jf. autorisationslovens § 17.”

Ved brev af 5. december 2014 bad jeg RADS om at kommentere Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelses udtalelse af 2. december 2014, herunder seer-
ligt indholdet af Sundhedsstyrelsens brev af 13. november 2014, som ministe-
riet henviste til.

Af mit brev til RADS fremgik bl.a. falgende:

"Jeg har tidligere i forbindelse med behandlingen af en klage over afslag
pa aktindsigt hos RADS og Danske Regioner (min sag nr. 14/02905) faet
oplyst, at RADS og Danske Regioner er to organisatorisk adskilte enhe-
der. Jeg henviser til Danske Regioners brev af 28. juli 2014 til A, som jeg
har modtaget i kopi. Dette er baggrunden for, at min undersggelse i neer-
veerende sag er koncentreret om spargsmalet om, hvorvidt RADS kan
anses for omfattet af § 3, stk. 1, nr. 2, og ikke (tillige) § 3, stk. 1, nr. 3, i
offentlighedsloven (lov nr. 606 af 12. juni 2013 om offentlighed i forvalt-
ningen). Jeg bemaerker i den forbindelse, at jeg tillige har forstaet RADS’
udtalelse til mig af 26. august 2014 i neerveerende sag sadan, at RADS
og Danske Regioner er to organisatorisk adskilte enheder.

Falgende fremgér imidlertid af ovennaevnte brev af 13. november 2014
fra Sundhedsstyrelsen til A:

‘Indledningsvis kan vi oplyse, at RADS og Danske Regioner kan udar-
bejde faglige rekommandationer og udstikke retningslinjer inden for de
omrader, hvor de matte anse det for hensigtsmaessigt. Danske Regioner
er i den forbindelse ansvarlige for det kvalitetsniveau, der fastlaegges i
retningslinjen/rekommandationen og ydes i den konkrete patientbehand-
ling.’
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Der er enkelte andre steder i brevet (og i Ministeriet for Sundhed og Fo-
rebyggelses brev til A af 24. november 2014) ogsa anfart noget, som kan
forstas sadan, at RADS og Danske Regioner ikke er to organisatorisk
adskilte enheder.

Jeg beder for en god ordens skyld RADS om at kommentere ovenstaen-
de.

Hvis RADS i gvrigt har bemeerkninger til Ministeriet for Sundhed og Fo-
rebyggelses udtalelse af 2. december 2014 med bilag, kan disse anfares
i samme forbindelse.”

Jeg sendte samtidig en kopi af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses ud-
talelse af 2. december 2014 med bilag til A, B og C, s& de fik mulighed for at
komme med bemeerkninger.

B og C fik endvidere tilsendt en kopi af RADS’ udtalelse af 26. august 2014,
sa ogsa de fik mulighed for at komme med bemaerkninger til denne udtalelse.

Jeg modtog den 7. december 2014 bemeerkninger fra B, som bl.a. skrev fgl-
gende:

"Vigtigst og mest overordnet af mine bemaerkninger er, at jeg har segt
aktindsigt hos RADS med henblik pa at klarleegge hvilke argumentatio-
ner, der ligger bag den endelige udformning af behandlingsvejledningen
pa omradet, Sklerose. Nar dette er vaesentligt, skyldes det, at behand-
lingsvejledningen fra RADS afger, hvilke behandlingsmuligheder der i
praksis er tilgeengelige for sklerosepatienter. Udtrykket 'i praksis’ skal
forstas sadant, at sygehusapotekerne kun indkgber medicin der er omfat-
tet af RADS’ forfattede behandlingsvejledninger (det gkonomiske aspekt,
og dermed offentlige og aktindsigtsberettigende synes ganske abenbart
heraf). Sygehusafdelinger der behandler sklerose kan kun udskrive me-
dicin der er til stede (i rette maengde — antal doser) i det omfang medici-
nen forefindes pa sygehusapotekerne (udlevering af dyr sygehusmedicin
er lovmaessigt begreenset til sygehusapoteker). Derfor er behandlingsvej-
ledningerne afgerende for hvilken behandling sklerosepatienter kan mod-
tage idet sygehusafdelingerne ikke reelt har gkonomi eller mulighed for
selvsteendigt at foretage indkeb udenom sygehusapotekerne, og sklero-
semedicin er meget dyrt, og ma endvidere ikke udleveres af almindelige
privatdrevne apoteker, hvilket igen implicerer Radet for Anvendelse af
Dyr Sygehusmedicin. At leeger til enhver tid kan udskrive et hvilket som
helst praeparat, vil sédledes uanset de facto problemstillingen veere irrele-
vant i sammenhaengen.
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RADS gentager i udtalelsen af 4/12 2014 [rettelig 26. august 2014; min
tilfgjelse] samme argument, som RADS brugte ved afvisning af min an-
sggning om aktindsigt af 1. juli 2014 (...), hvor det anfares at RADS ikke
er omfattet af offentlighedslovens bestemmelser, da RADS er oprettet pa
privatretligt grundlag. RADS’ argument om ikke at vaere omfattet af of-
fentlighedslovens bestemmelser grundet oprettelse pa privatretligt grund-
lag, bliver ikke mindre absurd af at blive gentaget. Der kan ikke herske
tviviom at RADS udgver aktivitet af forvaltningsmeessig art, og dermed
er underlagt offentlighedsloven og forvaltningsloven, dette underbygges
af RADS’ egenangivne formal: at sikre ensartet behandling i (det offentli-
ge) sundhedsveaesen. Forholdet bekraeftes videre i det af Ombudsman-
den indhentede materiale, hvor Sundhedsstyrelsen i deres udtalelse an-
giver, at RADS udgver forvaltning ved saetningen: ’Indledningsvis kan vi
oplyse, at RADS og Danske Regioner kan udarbejde faglige rekomman-
dationer og udstikke retningslinjer inden for de omrader, hvor de matte
anse det for hensigtsmeessigt’ (Sundhedsstyrelsen 13. november 2014).”

Den 17. december 2014 modtog jeg bemaerkninger fra A. Virksomheden
skrev bl.a. falgende:

"I brevet af 2. december 2014 sammenfatter Ministeriet sin opfattelse
derhen, at 'regionernes anvendelse af instruktioner fra RADS dermed er
undergivet et vist, overordnet statsligt tilsyrn’, og henviser i den forbindel-
se til Sundhedsstyrelsen, der i et brev af 13. november 2014 har oplyst,
at styrelsens opgaver folger sundhedslovens bestemmelser om tilsyn og
overvagning.

Til yderligere belysning af sagen vedlaegges Ministeriets brev af 9. sep-
tember 2013 til Danske Regioner (bilag 13) i en anden sag om rekom-
mandation af leegemidler uden for godkendt indikation (off-label), hvor
karakteren af RADS ogsa inddrages. Dette brev belyser i endnu hgjere
grad, hvorledes retningslinjerne fra RADS bliver anvendt i regionerne
som led i deres myndighedsudgvelse. Saledes fremgar bl.a. fglgende af
brevet (side 4, 2. afsnit):

"Ministeriet laegger endvidere til grund, jf. den nsevnte udtalelse fra Kam-
meradvokaten, at regionerne anvender anbefalingerne fra RADS som led
i deres rolle som arbejdsgiver for sygehusene (sygehusleegerne) séale-
des, at anbefalingerne skal folges af den ordinerende lsege, med-
mindre den pageeldende laege har en faglig begrundelse for at veel-
ge et andet leegemiddel end det, der folger af rekommandationerne.
Regionerne udover saledes deres instruktionsbefgjelse som ar-
bejdsgiver gennem anbefalingerne fra RADS.’ (markeringer tilfajet)

Endvidere fremgar falgende af brevet (side 4, sidste afsnit):
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’Regionernes myndighedsudgvelse ved brug af generelle anbefalin-
ger fra RADS om, at der til en bestemt behandling som udgangspunkt
(dvs. uden pavisning af individuelle behandlingsbehov hos en konkret pa-
tient) skal anvendes et bestemt laegemiddel, som ikke er godkendt til den
pageeldende indikation, opererer efter ministeriets opfattelse med det
modsatte udgangspunkt end [leegemiddel]direktivet, idet der ved bru-
gen af anbefalinger fra RADS stilles krav om en faglig begrundelse
for ikke at anvende leegemidlet, der ikke er godkendt til den relevan-
te indikation.’ (markeringer tilfgjet)

Den udtalelse fra Kammeradvokaten, som Ministeriets brev henviser til,
vedlaegges som bilag 14 (uddrag af udtalelsen er tidligere vedlagt som
bilag 11).

Efter A’s opfattelse er Danske Regioners udtalelse af 28. november 2014
(gengivet i Ministeriets brev af 24. november 2014 til A), hvori det er op-
lyst,

at RADS’ behandlingsvejledning ikke indeholder nogen anbefaling til
sygehuslaegerne om off-label brug af de i behandlingen naevnte lae-
gemidler, og

at deriforbindelse med enhver administration af leegemidler for den
enkelte patient skal foretages en konkret bedgmmelse,

dermed i modstrid med Ministeriets brev af 9. september 2013 (bilag 13).
Ministeriets brev viser med al gnskelig tydelighed, at retningslinjerne fra
RADS skal fglges, medmindre der foreligger en konkret faglig begrundel-
se for ikke at folge dem.

A har i gvrigt ved brev af 16. december 2014 henledt Ministeriets op-
maerksomhed pa brevet af 9. september 2013. Kopi af dette brev ved-
lzegges til orientering som bilag 15.

Sammenfattende er det A’s opfattelse, at Ministeriets seneste udtalelse
af 2. december 2014 og Ministeriets brev af 9. september 2013 yderlige-
re underbygger, at RADS er omfattet af offentlighedslovens § 3. Dette
understettes ogsa af Sundhedsstyrelsens brev af 13. november 2014 til
A og Ministeriets brev af 24. november 2014 til A, der tyder pa, at RADS
og Danske Regioner ikke er to organisatorisk adskilte enheder, som ogsa
fremhazevet af Ombudsmanden i brev til RADS af 4. december 2014.”

Jeg modtog den 17. december 2014 ligeledes en udtalelse fra RADS, hvori
radet bl.a. anfarte fglgende:
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"RADS fastholder i det hele, at RADS og Danske Regioner er organisato-
risk adskilte, som tidligere oplyst til Folketingets Ombudsmand i sagen.
Som beskrevet har Danske Regioner ikke nogen befajelser over for
RADS, andet end deres ret til at udpege ét medlem af Radet. Derudover
stiller Danske Regioner sekretariatsbistand til radighed for RADS, men
det er RADS, der har instruktionsbefgjelsen i forbindelse med opgave-
lzsningen. Det samme gar sig geeldende i forhold til Amgros I/S, der lige-
ledes udpeger ét medlem til Radet og stiller sekretariatsbistand til radig-
hed for RADS.

Der er 17 medlemmer af Radet, der udpeges som falger: Hver region
kan udpege 2 medlemmer hver. De fem regioner udpeger i feellesskab
formand og neestformand. Sundhedsstyrelsen, Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi, Amgros I/S, Danske Regioner og Danske Patienter kan
hver udpege 1 medlem. Danske Patienters udpegningsret var ikke oplyst
i Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses (Sundhedsministeriets) svar
af 2. december 2014, hvilket RADS telefonisk gjorde ombudsmandens
medarbejder opmeerksom pa 4. december 2014.

Danske Regioners stemme er sdledes ikke af starre vaegt i RADS end fx
Danske Patienters, Amgros I/S’ eller Dansk Selskab for Klinisk Farmako-
logis.

De henviser i Deres brev af 4. december 2014 til citater fra Sundhedssty-
relsen og Sundhedsministeriet. Vi ved selvfglgelig ikke, hvad Sundheds-
styrelsen og Sundhedsministeriet har haft i tankerne, da de formulerede
de breve, som De henviser til. Den citerede formulering indeholder to
forhold, der ikke er helt retvisende. Det ene er, hvem der udarbejder re-
kommandationerne, og det andet er, hvem der implementerer dem.
Sundhedsstyrelsen og Sundhedsministeriet anfgrer i de neevnte citater,
at det er Danske Regioner enten alene eller i samarbejde med RADS,
der har begge opgaver.

Den preecise fremstilling er dog, at det er RADS, der udarbejder behand-
lingsvejledningerne og rekommandationerne, hvorefter de enkelte regio-
ner veelger at implementere dem. Danske Regioner har i disse forbindel-
ser ingen formel rolle.

Det forekommer, at Sundhedsministeriet og Sundhedsstyrelsen for det
farste har sat lighedstegn mellem de fem enkelte regioner og Danske
Regioner, og derudover har troet, at regionerne/Danske regioner har en
rolle i forbindelse med udarbejdelsen af behandlingsvejledningerne/re-
kommandationerne.
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Med hensyn til at seette lighedstegn mellem regionerne og Danske Regi-
oner, sa er det sikkert sket for at simplificere forholdene for overskue-
lighedens skyld, idet Sundhedsministeriets/Sundhedsstyrelsens svar til A
har haft et andet hovedfokus. Derudover indtager Danske Regioner, som
regionernes interesseforening, ofte en koordinerende rolle udadtil i for-
hold til kommunikationen fra de enkelte regioner, hvorfor Danske Regio-
ner i nogle tilfaelde kan anses for at repreesentere de enkelte regioner.
Dette eendrer dog ikke pa de faktiske og retlige forhold.

Danske Regioner har alene indirekte indflydelse pa rekommandationer
og retningslinjer fra RADS. Det sker via deres ret til at udpege ét medlem
af RADS, hvorfor deres indflydelse ikke adskiller sig fra de andre organi-
sationer, der har en udpegningsret.

RADS fastholder derfor, at RADS og Danske Regioner er organisatorisk
adskilte.”

Jeg modtog ikke bemeerkninger til sagen fra C.

Ved breve af 7. januar 2015 til A, B og C oplyste jeg, at jeg nu ville ga i gang
med at behandle sagen pa baggrund af de oplysninger, som jeg havde mod-
taget fra dem, RADS og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Jeg sendte samme dag en kopi af brevene til RADS (og Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse) sammen med kopi af de nsevnte partshgringssvar af
henholdsvis 7. og 17. december 2014 til orientering.

Den 24. februar 2015 afgav jeg en forelgbig redegorelse. Heri skrev jeg fal-
gende:

”1. Indledning

Réadet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) har afslaet aktind-
sigtsanmodninger fra henholdsvis A, B og C under henvisning til, at
RADS ikke er omfattet af offentlighedsloven (lov nr. 606 af 12. juni 2013
om offentlighed i forvaltningen).

Alle tre ansggere har klaget til mig over afslaget.

Speargsmalet i sagen er, om RADS kan anses for at vaere omfattet af of-
fentlighedsloven — herunder dens regler om aktindsigt — enten i medfgr af
lovens § 2 om myndigheder inden for den offentlige forvaltning eller i
medfgr af lovens § 3, stk. 1, nr. 1 eller 2, om selvejende institutioner, for-
eninger og fonde mv., der er oprettet ved lov eller i henhold til lov eller pa
privatretligt grundlag.
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Dette spargsmal er ogsa afgarende for, om jeg er kompetent til at be-
handle klager over RADS.

| den forbindelse bemaerker jeg, at ombudsmandens virksomhed som
udgangspunkt alene omfatter den offentlige forvaltning, jf. § 7, stk. 1, i lov
om Folketingets Ombudsmand, jf. lovbekendtgarelse nr. 349 af 22. marts
2013.

Udtrykket den offentlige forvaltning’ i offentlighedsloven daekker nu alene
de myndigheder mv., som er omfattet af lovens § 2. Det fremgar imidler-
tid af forarbejderne til offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 1 og 2 — jf. bade
lovforslagets almindelige bemaerkninger og de specielle bemaerkninger til
bestemmelserne (L144 af 7. februar 2013) — at disse bestemmelser er
udtryk for en delvis lovfeestelse af gaeldende ret, jf. herved § 1, stk. 1, i
den tidligere offentlighedslov.

De myndigheder mv., som nu henregnes til offentlighedslovens § 3, stk.

1, nr. 1 og 2, var saledes under den tidligere offentlighedslov omfattet af
udtrykket ‘den offentlige forvaltning’ i denne lovs forstand og ogsa omfat-
tet af ombudsmandens kompetence efter ombudsmandslovens § 7, stk.

1.

Der kan ikke med den nye offentlighedslov antages at veere tilsigtet no-
gen eendring i forhold til, hvilke myndigheder mv. der umiddelbart er om-
fattet af ombudsmandens kompetence. Den offentlige forvaltning i om-
budsmandslovens forstand deekker saledes efter min opfattelse bade
myndigheder mv. omfattet af offentlighedslovens § 2 og § 3, stk. 1, nr. 1
og 2.

2. Offentlighedsloven

Offentlighedslovens anvendelsesomrade er bl.a. fastlagt i lovens §§ 2 og
3, stk. 1, der lyder saledes:

’§ 2. Loven finder anvendelse pa al virksomhed, der udgves af myndig-
heder inden for den offentlige forvaltning.

§ 3. Loven finder bortset fra bestemmelserne i §§ 11 og 12 og §§ 15-17

anvendelse pa al virksomhed, der udgves af

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

2) selvejende institutioner, foreninger, fonde m.v., der er oprettet pa pri-
vatretligt grundlag, og som udever offentlig virksomhed af mere om-
fattende karakter og er undergivet intensiv offentlig regulering, inten-
sivt offentligt tilsyn og intensiv offentlig kontrol, og
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3) KL og Danske Regioner.’

Som nzevnt ovenfor svarer disse bestemmelser (bortset fra § 3, stk. 1, nr.
3) til det primaere anvendelsesomrade for den tidligere offentlighedslov.

Under pkt. 3.2 i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget (L144 af 7.
februar 2013) er der bl.a. anfgrt falgende om geeldende ret efter § 1, stk.
1, i den tidligere offentlighedslov:

’3.2. Anvendelsesomrade

3.2.1. Al virksomhed, der udgves af den offentlige forvaltning

Offentlighedslovens anvendelsesomrade er som udgangspunkt afgraen-
set ved et formelt (organisatorisk) kriterium, idet loven geelder for de
myndigheder, der kan henregnes til ‘den offentlige forvaltning’ (forvalt-
ningsmyndigheder). Ved vurderingen af, om et organ kan henregnes til
den offentlige forvaltning, laegges der vaegt pa det pagaeldende organs
organisatoriske placering, og kun i de tilfeelde, hvor den organisatoriske
placering giver anledning til tvivl, leegges der vaegt pa, hvilke funktioner
organet udgver.

Det formelle kriterium indebaerer pa den ene side, at alle forvaltnings-
myndigheder, hvad enten de hgrer til f.eks. den statslige eller den kom-
munale forvaltning, og hvad enten der er tale om almindelige forvalt-
ningsmyndigheder eller szerlige forvaltningsmyndigheder, er omfattet af
offentlighedsloven, og at hele organets virksomhed, herunder eventuelle
forretningsmeessige virksomhed, er omfattet af loven.

3.2.2. Lovens anvendelse pa sarlige organer m.v.

Organer, der er oprettet ved det offentliges foranstaltning, f.eks. ved lov,
betragtes som udgangspunkt som en del af den offentlige forvaltning
(seerlige forvaltningsmyndigheder), medmindre det i lovgivningen klart er
forudsat, at organet ikke skal veere en del af den offentlige forvaltning,
f.eks. hvis hensigten med lovgivningen har veeret at gennemfare en pri-
vatisering.
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Institutioner, foreninger, selskaber m.v., der er oprettet pa privat initiativ,
henregnes som udgangspunkt ikke til den offentlige forvaltning, uanset
om den virksomhed, der udgves, ganske kan sidestilles med den, der
saedvanligvis udgves af forvaltningsmyndighederne. Sddanne organer er
saledes ikke omfattet af offentlighedsloven, og det gaelder ogsa konces-
sionerede selskaber, dvs. selskaber hvis virksomhed bygger pa seerlig til-
ladelse fra det offentlige, ligesom det geelder private virksomheder m.v.,
der udfarer arbejde efter udlicitering fra det offentlige.

Privatoprettede institutioner og foreninger m.v. — bortset fra organer, der
er organiseret i selskabsform —kan dog efter en konkret vurdering hen-
regnes til den offentlige forvaltning og dermed vaere omfattet af offentlig-
hedsloven, hvis de udaver offentlig virksomhed af mere omfattende ka-
rakter og er undergivet offentlig regulering, kontrol og tilsyn. Saledes er
selvejende institutioner navnlig inden for det sociale omrade — og i min-
dre grad inden for undervisningsomradet — efter en konkret vurdering an-
set for hgrende til den offentlige forvaltning.’

Af lovforslagets bemaerkninger til § 2 fremgar bl.a. falgende:

'‘Bestemmelsen fastslar, at loven finder anvendelse pa al virksomhed, der
udaves af myndigheder inden for den offentlige forvaltning. (...)

Den offentlige forvaltning omfatter alle statslige forvaltningsmyndigheder,
herunder naevn, rad og udvalg samt seerlige forvaltningsmyndigheder
som Nationalbanken og Danmarks Radio. Omfattet er ogsa alle kommu-
nale og regionale myndigheder, herunder kommunale og regionale ud-
valg, kommunale feellesskaber samt lokale myndigheder med selvsteen-
dig kompetence som bgrn- og ungeudvalg og huslejenaevn.’

Af lovforslagets bemaerkninger til § 3 fremgar bl.a. falgende:

‘Bestemmelsen i stk. 1 er — bortset fra stk. 1, nr. 3 — udtryk for en lovfee-
stelse af geeldende ret, da de selvejende institutioner, der er naevnt i stk.
1, nr. 1 og 2, er omfattet af den geeldende offentlighedslov, idet de hen-
regnes til den offentlige forvaltning. (...)

Bestemmelsen i stk. 1, nr. 1, omfatter selvejende institutioner, foreninger
og fonde m.v. der er oprettet ved lov eller i henhold til lov. Omfattet af
bestemmelsen er bl.a. visse gymnasieskoler, Landsbyggefonden, Byg-
geskadefonden, Feriefonden, ATP og Lanmodtagernes Dyrtidsfond.

De naevnte institutioner er ogsa efter gaeldende ret omfattet af offentlig-

hedsloven, men der har udviklet sig en praksis, hvor de pagaeldende
(selvejende) institutioner kun er omfattet af loven efter en konkret vurde-
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ring af samtlige sagens omsteendigheder. Med bestemmelsen er det
fastsat, at sddanne institutioner umiddelbart er omfattet af loven, og der
skal derfor ikke lzengere foretages en konkret vurdering i det enkelte til-
feelde.

Bestemmelsen i stk. 1, nr. 2, er en lovfeestelse af gaeldende ret for sa vidt
angar selvejende institutioner, foreninger og fonde m.v., der er oprettet
pa privatretligt grundlag, men som henregnes til den offentlige forvalt-
ning, idet 1) de udgver offentlig virksomhed af mere omfattende karakter
og 2) er undergivet intensiv offentlig regulering, intensivt offentligt tilsyn
og intensiv offentlig kontrol.

Det er med bestemmelsen i stk. 1, nr. 2, forudsat, at den praksis, der har
udviklet sig i forbindelse med anvendelsen af offentlighedsloven, forvalt-
ningsloven og loven om Folketingets Ombudsmand med hensyn til,
hvornar de pageeldende institutioner m.v. kan henregnes til den offentlige
forvaltning, viderefares, jf. om denne praksis beteenkningens kapitel 9,
pkt. 2.8.1 (side 271 ff.).

Af betaenkning nr. 1510/2009 om offentlighedsloven fremgar bl.a. falgen-
de om § 1, stk. 1, i den tidligere offentlighedslov (side 254 ff.):

’2.2. Formelt/organisatorisk kriterium ved fastlaeggelse af offentlig-
hedslovens anvendelsesomrade

At afgreensningskriteriet for lovens anvendelsesomrade er et formelt (or-
ganisatorisk) kriterium indebeerer, at der — i stedet for organets offentlig-
retlige funktioner — ma laegges vaegt pa bl.a., om organet er oprettet ved
lov eller pd privat initiativ, om organet er placeret i et over-/underordnel-
sesforhold til en forvaltningsmyndighed, om organets drift finansieres ved
en offentlig bevilling eller ved private midler, om der ved lov er fastsat
regler med hensyn til anvendelse af bevilgede midler etc. Der lzegges sa-
ledes vaegt pa det pagaeldende organs tilknytning til den offentlige for-
valtning og i den forbindelse laegges der vaegt pa organets oprettelses-
grundlag, placering og virkemade, jf. ogsa Steen Rgnsholdt, Forvalt-
ningsret (2001), side 86.
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2.5. Myndigheder, mv., der er omfattet af offentlighedsloven

2.5.2. Loven geelder ogsa for kommunale faellesskaber, som skal god-
kendes efter § 60 i den kommunale styrelseslov. Dette geelder, uanset
om de betegner sig som interessentskaber, andelsselskaber eller lignen-
de privatretlige betegnelser.

2.5.3. Som naevnt under pkt. 2.5.1. geelder loven ogsa for seerlige forvalt-
ningsmyndigheder. Med dette udtryk sigtes navnlig til institutioner mv.,
der er oprettet ved det offentliges foranstaltning eller er overgaet til det
offentlige ved eller i henhold til lov.

2.7. Generelt om privatoprettede institutioner mv.

Den almindelige afgraensning af offentlighedslovens anvendelsesomrade
til 'den offentlige forvaltning’ — der som naevnt bygger pa en formel af-
greensning — indebeerer, at institutioner, foreninger og selskaber mv., der
er oprettet pa privatretligt retsgrundlag, som udgangspunkt falder uden
for lovens anvendelsesomrade, uanset om den virksomhed, der udgves,
ganske kan sidestilles med den, der saedvanligvis udgves af forvalt-
ningsmyndighederne, og uanset om virksomheden hviler p& en udlicite-
ring fra det offentlige. Heller ikke det forhold, at institutionen modtager of-
fentligt tilskud til driften indebaerer en fravigelse af det naevnte udgangs-
punkt.

Det anferte indebeerer séledes, at institutioner, der er organiseret i sel-
skabsform — som eksempelvis aktie-, andels- og interessentskaber —
som udgangspunkt ikke er en del af den offentlige forvaltning. Det for-
hold, at et selskab er 100 % statsejet, eendrer ikke ved det neevnte ud-
gangspunkt.

Endvidere vil selvejende institutioner og foreninger mv., der er oprettet pa
privatretligt grundlag, heller ikke som udgangspunkt henregnes til den of-
fentlige forvaltning, jf. pkt. 2.8. nedenfor.

Selvejende institutioner er karakteriseret ved to forhold. For det farste har
de en organisatorisk autonomi, hvilket viser sig ved, at et institutionsor-
gan efter institutionens egen forfatning (vedtaegt) er institutionens gverste
myndighed. For det andet har de selvejende institutioner sin egen for-
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mue, som er adskilt fra de offentlige kasser, jf. Gammeltoft-Hansen m.fl.,
side 102 ff.

Spargsmalet om, hvorvidt en institution har status som en selvejende in-
stitution, beror i gvrigt i de fleste tilfaelde pa, at det af institutionens ved-
taegter fremgar, at den har status som sadan. Som eksempel p& sddanne
institutioner kan naevnes private grundskoler og private gymnasieskoler.’

Om kommissionens overvejelser er der i beteenkningen pa s. 295 anfart
falgende:

’6.6.1. Organets tilknytning til det offentlige

Det er kommissionens opfattelse, at der ved overvejelserne om, i hvilket
omfang offentlighedslovens generelle anvendelsesomrade skal udvides
til at omfatte andre typer af organer end dem, der er omfattet af den geel-
dende offentlighedslov, pa det generelle plan mé leegges veegt pa, i hvil-
ket omfang det pageeldende organ har en tilknytning til det offentlige. |
den forbindelse kan der veere grund til at fremhaeve, at falgende hensyn
og kriterier kan udledes af den geeldende offentlighedslov:

Det folger af den geeldende offentlighedslov, at organer — bortset fra virk-
somheder, der er organiseret i selskabsform — der f.eks. ved lov er opret-
tet ved det offentliges foranstaltning, som udgangspunkt henregnes til
den offentlige forvaltning, jf. pkt. 2.5.3 ovenfor. Tilknytningen til det offent-
lige vil i sddanne tilfeelde veere organets oprettelsesgrundlag.

Tilknytningen til det offentlige kan imidlertid ogsa besta i andet end opret-
telsesgrundlaget, idet f.eks. selvejende institutioner, der er oprettet pa
privat initiativ — efter en konkret vurdering — henregnes til den offentlige
forvaltning, hvis de udever offentlig virksomhed af mere omfattende ka-
rakter og derved er undergivet offentlig requlering, kontrol oqg tilsyn, jf.
pkt. 2.8.1. ovenfor. | sddanne tilfeelde er det afgarende for, om organet
henregnes til den offentlige forvaltning, saledes organets funktionelle og
organisatoriske tilknytning til det offentlige.

Herudover kan tilknytningen til det offentlige etableres ved, at en virk-
somheds udgifter daekkes af offentlige midler.’

Jeg henviser i gvrigt til omtalen af §§ 2 og 3, stk. 1, nr. 2, i Mohammad
Ahsan, Offentlighedsloven med kommentarer (2014), seerligt side 113-
116 og side 129.
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3. Er RADS omfattet af offentlighedsloven?
3.1.Om RADS

a) Oprettelse

Det fremgar af det materiale, som jeg har modtaget i sagen — herunder
RADS’ udtalelse af 26. august 2014 og Kammeradvokatens notat af 1.
november 2011 ('R&det for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin: Anbefa-
ling af anvendelse af laegemidler udenfor deres godkendte indikationer’)
— at RADS er oprettet af Danske Regioners bestyrelse i oktober 2009 pa
grundlag af aftalen af 13. juni 2009 mellem regeringen og Danske Regio-
ner om regionernes gkonomi for 2010.

Af aftalen fremgik bl.a. folgende:

'Regeringen og Danske Regioner er enige om at igangsaette tiltag, der
kan reducere veeksten i udgifterne til sygehusmedicin. | et udvalgsarbej-
de med deltagelse af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Finans-
ministeriet og Danske Regioner er der identificeret redskaber, der kan bi-
drage malrettet hertil.

Der er for det andet enighed om, at regionerne forstaerker arbejdet med
at skabe konsensus og forpligtende rammer pa klinisk niveau for anven-
delse af sygehusmedicin, s& medicinanvendelsen pé tveers af regionerne
i hojere grad ensartes. Der skal desuden etableres det ngdvendige
grundlag for at tilvejebringe national konsensus om rekommandationsli-
ster og behandlingsvejledninger, som kan laegges til grund for regioner-
nes feelles indkab af sygehusmedicin. Udarbejdelsen af anbefalinger for
anvendelse af sygehusmedicin kan forankres centralt med deltagelse af
faglige repreesentanter, som regionerne udpeger.’

Det fremgar af RADS’ kommissorium (dateret 14. april 2014), at ‘Danske
Regioners bestyrelse har vedtaget en radgivningsstruktur og nedsat Ra-
det for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)'.

Jeg har forstaet det sadan, at der i forbindelse med oprettelsen af RADS
i 2009/2010 blev udarbejdet et kommissorium, som senere er egendret
med henblik pa en udvidelse af RADS’ virkeomrade, saledes at RADS til-
lige kan patage sig opgaver og udarbejde behandlingsvejledninger pa
omrader, der ikke er kendetegnet ved anvendelse af dyr sygehusmedi-
cin. Jeg henviser til referat af magde i RADS den 8. maj 2012.

Jeg er ikke bekendt med eventuelle senere andringer.
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Jeg har endvidere forstaet det sadan, at der i 2011 blev udarbejdet en
forretningsorden for RADS, som senere er aendret. Jeg henviser til refe-
rat af meder i RADS henholdsvis den 12. maj 2011 og den 24. januar
2013. Forretningsordenen (dateret den 9. januar 2013) fastleegger de
nzermere rammer for arbejdet i RADS, herunder i de nedsatte fagudvalg
0g sekretariatet.

Det fremgar af savel det neevnte notat fra Kammeradvokaten (side 8)
som af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses udtalelse af 2. decem-
ber 2014, at disse ikke er ’bekendt med, om der foreligger yderligere
skriftligt grundlag for etableringen af RADS og de sekretariatsfunktioner,
som Amgros I/S og Danske Regioner varetager, end gkonomiaftalen,
kommissoriet og forretningsordenen’. Det oplyste stemmer med det, som
RADS selv har anfert om oprettelsen af RADS i udtalelsen til mig af 26.
august 2014.

b) Hiemmel i sundhedsloven

Som ogsa anfgrt af A i klagen af 30. juni 2014 fremgar det af Kammerad-
vokatens notat af 1. november 2011, at oprettelsen af og samarbejdet i
RADS vedrarende udarbejdelse af behandlingsvejledninger mv. efter
Kammeradvokatens vurdering er hjemlet i sundhedsloven.

Falgende fremgar bl.a. af notatet (side 14 ff.):

'Sygehusvaesenets opgaver varetages af regionerne, jf. sundhedslovens
§ 74, stk. 1, der fastslar, at regionsradet har ansvaret for at varetage sy-
gehusvaesenets opgaver.

Ved udferelsen af sygehusvaesenets opgaver kan regionerne samarbej-
de med andre regioners sygehusvaesen, jf. sundhedslovens § 75, stk. 1.

Endvidere kan et regionsrad efter godkendelse fra indenrigs- og sund-
hedsministeren samarbejde med offentlige myndigheder og private virk-
somheder, herunder i selskabsform, om Igsningen af en reekke opgaver
efter sundhedsloven, jf. sundhedslovens § 78, stk. 3, 1. pkt., herunder
blandt andet sygehusydelser, jf. sundhedslovens afsnit VI, og kvalitets-
udvikling, jf. sundhedslovens afsnit XIV.

Hvis et samarbejde mellem regionerne indebeerer en indskraenkning i re-

gionernes befgjelser, kraeves tillige godkendelse fra Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, jf. § 78, stk. 2. pkt.
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Af forarbejderne til sundhedslovens § 78, stk. 3 (Folketingstidende 2004-
05, Tilleg A, side 3216-3217) fremgar bl.a.:

‘Bestemmelserne i stk. 3-4 har sédledes til formal dels at skabe hjemmel
til at viderefore eksisterende samarbejder — som i dag er hjemlet i kom-
munalfuldmagtsreglerne — mellem amterne i kommunale selskaber, eller
mellem det offentlige sygehusvaesen og private virksomheder samt dels
at skabe grundlag for lignende samarbejder i fremtiden.

Derudover vil regionerne kunne forpligtes okonomisk af de aftaler, som
det kommunale eller offentligt-private selskab indgdr. Bestemmelserne
har ikke til formal at udvide regionernes frihedsgrader ud over, hvad der
geelder i dag for amtskommunerne i henhold til sygehusloven og kom-
munalfuldmagtsreglerne mv.

[.]

Eksempelvis vil en virksomhed som det amtskommunale AMGROS I/S,
sundhed.dk — den feelles offentlige sundhedsportal, MedCom og den
Danske Kvalitetsmodel kunne viderefores med hjemmel i bestemmelsen
i stk. 3, 1. pkt.

Efter stk. 3, 2. pkt. kan indenrigs- og sundhedsministeren fastsaette regler
om, at bestemte former for samarbejder indgas uden godkendelse. Med
denne bestemmelse er der bl.a. skabt grundlag for, at eksisterende sam-
arbejder mellem sygehuse og private virksomheder umiddelbart vil kunne
viderefores.’

Af sundhedslovens § 78, stk. 3, 3. pkt., fremgar, at et samarbejde efter
sundhedslovens § 78, stk. 3, 1. og 2. pkt., anses for godkendt, medmin-
dre regionsradet modtager afslag pa godkendelse inden 1 maned efter,
at indenrigs- og sundhedsministeren har modtaget orientering fra regi-
onsradet om samarbejdet.

Danske Regioner har — i sin egenskab af sekretariat for RADS — oplyst,
at Danske Regioner i forbindelse med etableringen af RADS orienterede
ministeriet ved fremsendelse af notatet 'Ny radgivningsstruktur for an-
vendelse af dyr sygehusmedicin’ den 29. oktober 2009. (...) Vi har for-
staet, at ministeriet ikke — efter modtagelsen af notatet 'Ny radgivnings-
struktur for anvendelse af dyr sygehusmedicin’ den 29. oktober 2009 —
fremsatte indsigelser mod etableringen af RADS.
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Det er vores vurdering, at regionernes samarbejde med hinanden, Sund-
hedsstyrelsen, Institut for Rationel Farmakoterapi, Dansk Selskab for Kili-
nisk Farmakologi og Amgros I/S i RADS omkring udarbejdelsen af be-
handlingsvejledninger er hjemlet i sundhedslovens § 75, stk. 1, og § 78,
stk. 3, 1. pkt.’

Jeg bemeerker, at sundhedslovens § 78 er eendret siden oprettelsen af
RADS og udarbejdelsen af Kammeradvokatens notat, jf. lov nr. 1463 af
17. december 2013 om andring af sundhedsloven (Styrkelse af sund-
hedsaftaler samt regionsrads muligheder for at samarbejde med offentli-
ge myndigheder og private virksomheder m.v.), som tradte i kraft den 1.
juli 2014. De relevante bestemmelser findes nu i § 78, stk. 3-6, i sund-
hedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af 14. november 2014, og i §§
11-13 i bekendtgerelse nr. 841 af 1. juli 2014 om regionsradenes levering
af sygehusydelser m.v. til og samarbejde med offentlige myndigheder og
private virksomheder.

Formalet med aendringen af bestemmelsen var — ifglge forarbejderne til
andringsloven (L 59 af 31. oktober 2013) — dels at udvide omradet for,
hvad regionsradene kan samarbejde med andre offentlige myndigheder
og private virksomheder om, dels at skabe mulighed for, at regionsrade-
ne uden ministeren for sundhed og forebyggelses godkendelse kan ind-
ga samarbejder, der ikke indskraenker de deltagende myndigheders be-
fojelser — ogséd selvom et sddant samarbejde indgas i form af et selskab,
en forening mv.

Det fremgar i gvrigt af de neevnte forarbejder (pkt. 2.1.1 i de almindelige
bemeerkninger), at sundhedslovens § 78, stk. 3 (nu § 78, stk. 3-6) er ud-
formet ud fra samme principper, som er fastsat i § 60 i kommunestyrel-
sesloven, jf. nu lovbekendtgerelse nr. 186 af 19. februar 2014 om kom-
munernes styrelse.

Der er om de to bestemmelser bl.a. anfart folgende:

'Det fglger heraf [af § 60], at idet et samarbejde i kommunale faellesska-
ber, jf. § 60 i lov om kommunernes styrelse, indebaerer en indskraenkning
i de samarbejdende kommuners befgjelser, da kommunalbestyrelsen af-
giver befgjelser til samarbejdet, er der tale om en fravigelse af lovgivnin-
gens regler om kommunernes stedlige og faglige forvaltningsomrade og
et brud med grundprincippet i § 2 i lov om kommunernes styrelse, hvoref-
ter kommunalbestyrelsen er den kompetente og ansvarlige myndighed
for alle kommunens anliggender.

Regionsradets overladelse af befgjelser til samarbejdet er saledes en
fravigelse af sundhedslovens regler om regionsradets stedlige og faglige
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ansvar for varetagelsen af opgaver efter sundhedslovens afsnit VI, XI, XII
og XIV-XVI og et brud med princippet om, at regionsradet er den kompe-
tente og ansvarlige myndighed for disse opgaver.’

c) Formal og opgaver mv.
Af RADS’ kommissorium fremgar fglgende om formalet med oprettelsen
af RADS:

"For at sikre bedre kvalitet og en mere ensartet anvendelse af dyr syge-
husmedicin pa tveers af regioner og sygehuse har Danske Regioners be-
styrelse vedtaget en radgivningsstruktur og nedsat Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin (RADS) under Danske Regioner.

RADS skal sikre, at patienter tilbydes lige adgang til behandling med dyr
sygehusmedicin under hensyntagen til rationel farmakoterapi, og at der
skabes et feelles fagligt nationalt grundlag for anvendelse af dyr syge-
husmedicin. RADS kan desuden patage sig opgaver og udarbejde faelles
regionale behandlingsvejledninger pa omrader, der ikke er kendetegnet
ved anvendelse af dyr sygehusmedicin.

Med det feelles beslutningsgrundlag skabes der samtidig potentiale for
bedre indkgbspriser gennem udbud af leegemidlerne.’

Kommissoriet indeholder herudover bl.a. en beskrivelse af RADS’ opga-
ver:

'Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin har fglgende opgaver:

- RADS beslutter indenfor hvilke indsatsomrader, der skal udarbejdes
feelles behandlingsvejledninger og rekommandationslister.

- RADS nedsaetter fagudvalg, som bl.a. udarbejder forslag til feelles
behandlingsvejledninger.

- RADS udpeger efter indstilling fra de faglige selskaber en formand
for hvert fagudvalg og beslutter samtidig hvilke faglige kompetencer,
der skal repreesenteres i fagudvalget. Formanden for fagudvalget kan
beslutte at supplere udvalget med personer, der besidder kompeten-
cer, som vurderes vaesentlige for fagudvalgets arbejde.

- RADS godkender behandlingsvejledninger udarbejdet af fagudvalge-
ne.

- RADS informerer leegemiddelindustrien og patientforeninger m.fl. om
nedseettelse af fagudvalg pa Danske Regioners hjemmeside.

- RADS skal sikre, at regionerne informeres om behandlingsvejlednin-
ger mv. og efterfalgende om relevante rekommandationer.’
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| pjecen 'Kort og godt’, som findes pa RADS’ hjemmeside, er formalet
med RADS beskrevet pa falgende méade (side 2, 3 og 7):

'MAL:

- Faglig konsensus om bedste laegemiddelbehandling
- Ensartet behandlingstilbud i hele landet

- @get priskonkurrence mellem laegemidlerne

- Mere sundhed for pengene.

RADS skal sikre, at patienter uanset bopeel tilbydes lige adgang til be-
handling med dyr sygehusmedicin. Dette sker gennem udarbejdelse af
feelles behandlingsvejledninger for anvendelse af den omhandlede medi-
cin. Behandlingsvejledningerne er forpligtende.

Med det feelles behandlingsgrundlag skabes der potentiale for at regio-
nerne kan opna bedre priser gennem sterre udbud af de omhandlede
lzegemidler.

Formalet med RADS er derfor bade at opné bedre kvalitet i lsegemiddel-
behandlingen og bedre priser pa laegemidler. Det vil med andre ord bety-
de, at vi vil fa mere sundhed for pengene.

Amgros gennemfgrer udbuddet pa baggrund af RADS’ behandlingsvej-
ledninger. Efter udbud fremsendes information om udbudsresultatet, me-
dicinrekommandationer og efterlevelsesmal pa navngivne leegemidler til
RADS til orientering. Herefter udsendes informationen til regionerne. Det
er regionernes opgave at implementere behandlingsvejledningen med de
tilharende rekommandationer.’

Karakteren af RADS’ behandlingsvejledninger med tilhgrende laegemid-
delrekommandationer er bl.a. omtalt i den underliggende aftale mellem
Danske Regioner og regeringen, som naevner ’forpligtende rammer’, og i
den ovenfor naevnte pjece, hvoraf det fremgar, at 'behandlingsvejlednin-
gerne er forpligtende’.

| Kammeradvokatens notat af 1. november 2011 er dette uddybet pa fal-
gende made (side 11 f.):
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'Modtageren af behandlingsvejledningerne med rekommandationer er
det offentlige sygehusvaesen. Regionerne, der har ansvaret for det of-
fentlige sygehusvaesen, har tilkendegivet, at man vil efterleve behand-
lingsvejledningerne, jf. pjecen ’Kort og Godt — Radet for Anvendelse af
Dyr Sygehusmedicin’.

Danske Regioner har oplyst, at en laege, der skal ordinere medicin pa et
omrade, som er omfattet af en behandlingsvejledning udarbejdet af
RADS, ikke vil veere bundet af at veelge det lzzegemiddel, som anbefales i
behandlingsvejledningen, men at laegen skal have en faglig begrundelse
for at veelge et andet laegemiddel end det anbefalede (...).

| forleengelse af de udarbejdede behandlingsvejledninger med rekom-
mandationslister foretager Amgros I/S en monitorering af, om regionerne
efterlever rekommandationslisterne.’

Jeg bemeerker, at jeg har forstaet Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelses udtalelse af 2. december 2014 med bilag (herunder Sundhedssty-
relsens brev af 13. november 2014) sadan, at RADS’ virksomhed i form
af udstedelse af behandlingsvejledninger med tilhgrende lzegemiddelre-
kommandationer er undergivet et vist, overordnet statsligt tilsyn fra
Sundhedsstyrelsens side i medfgr af sundhedslovens §§ 213-214 samt
autorisationslovens § 17.

d) Sammensaetning og ekonomi

Det fremgar af RADS’ forretningsorden (pkt. 1.2), at RADS bestar af ra-
det og de af radet nedsatte fagudvalg, og at fagudvalgene er en integre-
ret del af RADS.

Den neermere sammensaetning af RADS (radet) fremgar af savel forret-
ningsordenen (pkt. 2.1.1) som kommissoriet. Der er 17 medlemmer,
hvoraf de 12 (herunder formanden og naestformanden) er udpeget
af/repraesenterer regionerne. Herudover har henholdsvis Danske Regio-
ner, Amgros I/S, Sundhedsstyrelsen, Dansk Selskab for Klinisk Farmako-
logi og Danske Patienter udpeget hvert et medlem. Navnene pa de 17
medlemmer fremgar af RADS’ hjemmeside.

Sekretariatsfunktionen for RADS varetages af Danske Regioner og Am-
gros I/S i feellesskab, jf. savel forretningsordenen (pkt. 6) som kommisso-
riet. Jeg har forstdet RADS’ udtalelse af 26. august 2014 sadan, at Dan-
ske Regioner og Amgros I/S stiller sekretariatsbistand til radighed for sa-
vel rddet som de enkelte fagudvalg.
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For sa vidt angar finansieringen af RADS anfgrer RADS i udtalelsen af
26. august 2014, at RADS ikke selv har nogen udgifter og derfor heller
ikke noget selvsteendigt regnskab.

RADS udbetaler saledes ikke lan eller anden lgnmaessig kompensation
til medlemmerne af radet eller af fagudvalgene. De af fagudvalgsmed-
lemmerne, der er offentligt ansatte, far dog en vis grad af tjenestefrihed til
at lgse deres opgaver for RADS.

Privatansatte fagudvalgsmedlemmer godtgeres heller ikke personligt,
men deres praksis/arbejdsplads godtgares for den tid, som bruges pa
fagudvalgsarbejdet. Som en del af sekretariatsbistanden daeskker Amgros
I/S disse udgifter. Sekretariatsmedlemmerne aflennes af henholdsvis
Danske Regioner og Amgros |/S.

Det fremgar af RADS’ hjemmeside (under ‘'mgder’), at RADS’ (radets)
mgder afholdes i Regionernes Hus (dvs. hos Danske Regioner). Jeg er
ikke bekendt med, hvor fagudvalgene afholder deres mader.

3.2. RADS’ forhold til offentlighedsloven

Af forarbejderne til offentlighedsloven fremgar det, at lovens anvendel-
sesomrade som udgangspunkt er afgraenset ved et formelt (organisato-
risk) kriterium, og at der ved vurderingen af, om et organ kan henregnes
til den offentlige forvaltning, saledes farst og fremmest leegges veegt pa
det pagaeldende organs organisatoriske placering. Kun i tilfeelde, hvor
den organisatoriske placering giver anledning til tvivl, leegges der vaegt
pa, hvilke funktioner organet udgver (funktionelt kriterium).

Oprettelsesgrundlaget for et organ er saledes af veesentlig betydning for,
om det er omfattet af offentlighedsloven. Hvis det er oprettet ved det of-
fentliges foranstaltning, f.eks. ved lov eller i henhold til lov, kan det veere
omfattet af offentlighedslovens § 2 eller § 3, stk. 1, nr. 1. Hvis det er op-
rettet pa privatretligt grundlag, kan det efter omstaendighederne veere
omfattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 2.

Det fremgar af de klager og partshgringssvar mv., som jeg har modtaget,
ati hvert fald A og B er af den opfattelse, at RADS mé anses for omfattet
af offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 2. A anforte allerede dette i anmod-
ningen om aktindsigt hos RADS af 3. juni 2014. Det ligger som forudsaet-
ning heri, at RADS er oprettet pa privatretligt grundlag.

Herudover har A — under henvisning til det under pkt. 3.1 citerede afsnit
fra Kammeradvokatens notat om sundhedslovens § 78 — gjort geeldende,

48/55



BILAG — SAGSFREMSTILLING

at RADS eventuelt vil kunne anses for omfattet af offentlighedslovens §
3, stk. 1, nr. 1 (oprettet ved lov eller i henhold til lov).

Jeg forstar RADS’ udtalelser i sagen pa den made, at RADS mener, at
RADS er en ’selvejende institution, forening, fond mv., der er oprettet pa
privatretligt grundlag’, og at RADS dermed kunne veere omfattet af offent-
lighedslovens § 3, stk. 1, nr. 2, hvis de gvrige betingelser i bestemmelsen
om offentlig virksomhed af mere omfattende karakter og intensiv offentlig
regulering, intensivt offentligt tilsyn og intensiv offentlig kontrol var op-
fyldt.

For sa vidt angar spargsmalet om oprettelsesgrundlaget henviser RADS
— til stotte for, at grundlaget er privatretligt — til, at RADS er oprettet af
Danske Regioners bestyrelse pa baggrund af en aftale mellem Danske
Regioner og regeringen.

Den aftale, som RADS henviser til, er den arlige gkonomiaftale (for
2010), hvor Danske Regioner pa regionernes vegne indgar aftale med
regeringen om regionernes gkonomi. Aftalen skal indgas hvert ar, og fi-
nansieringen af de enkelte aftalepunkter indarbejdes i finansloven. Der er
sdledes ikke tale om en traditionel privatretlig aftale.

Jeg er enig med RADS i, at RADS ikke kan anses for oprettet ved lov el-
ler i henhold til lov i offentlighedslovens § 3, stk. 1, nr. 1’s forstand. Jeg
henviser til, at bestemmelsen i sundhedslovens § 78, stk. 3 (nu § 78, stk.
3-6) er en generel hjemmel til oprettelse af samarbejder mellem regions-
radene, andre offentlige myndigheder og private virksomheder og ikke en
specifik hjemmel til oprettelse af RADS — hverken direkte ved lov eller i
henhold til lov (i form af bekendtgarelse mv.).

Jeg bemeerker imidlertid, at det efter min opfattelse har betydning for,
hvordan oprettelsesgrundlaget for RADS vurderes, at samarbejdet mel-
lem regionerne mv. i RADS, hvor regionerne har afgivet kompetence,
kraever lovhjemmel og godkendelse af ministeren for sundhed og fore-
byggelse, jf. det under pkt. 3.1 citerede afsnit fra Kammeradvokatens no-
tat.

Samarbejdet i RADS er saledes en slags regionalt feellesskab, der kan
sammenlignes med kommunale feellesskaber efter kommunestyrelseslo-
vens § 60, stk. 2, jf. ogsa det ovenfor citerede fra forarbejderne til 2en-
dringen af sundhedsloven. Det falger i den forbindelse af forarbejderne til
offentlighedsloven, at kommunale feellesskaber, som skal godkendes ef-
ter § 60 i kommunestyrelsesloven, anses for at veere omfattet af offent-
lighedslovens § 2, jf. pkt. 2 ovenfor.
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Hertil kommer, at RADS ikke har de karakteristika, som normalt kende-
tegner en ’selvejende institution, forening, fond mv.’ i offentlighedslovens
§ 3, stk. 1, nr. 2’s forstand. Jeg henviser til, at sddanne seaerlige privatret-
ligt organiserede enheder typisk vil vaere karakteriseret ved savel organi-
satorisk autonomi som egen formue, ligesom de typisk vil veere organise-
ret som en privat virksomhed, dvs. med en ledelse i form af en direktion
og/eller en bestyrelse. Enhedens formal og opgaver mv. vil typisk veere
beskrevet i et saet vedtaegter eller en forretningsorden vedtaget af ledel-
sen.

RADS bestar — som det fremgar ovenfor — alene af selve radet og de
nedsatte fagudvalg. Der er ingen egentlig ledelse (hverken en direktion
eller en bestyrelse) og ingen ansatte mv., ligesom RADS ikke har nogen
selvstaendig gkonomi og administration i gvrigt. Hertil kommer, at RADS’
formal og opgaver mv. er beskrevet i et kommissorium, som bygger pa
den aftale, der blev indgaet mellem Danske Regioner og regeringen om
regionernes gkonomi.

At RADS formelt set er oprettet af bestyrelsen i Danske Regioner (som
ikke anses for at vaere en myndighed inden for den offentlige forvaltning,
men dog er omfattet af offentlighedsloven, jf. lovens § 3, stk. 1, nr. 3), bar
efter min opfattelse ikke tilleegges afgerende betydning for, om RADS
kan anses for oprettet ved det offentliges foranstaltning eller pa privatret-
ligt grundlag. Jeg bemeerker i den forbindelse ogsa, at aftalen mellem re-
geringen og Danske Regioner om regionernes gkonomi for 2010 (jf. pkt.
3.1.a) ovenfor) henviser til 'regionerne’ som ansvarlige for de opgaver,
som RADS varetager.

Det er pa denne baggrund efter en samlet vurdering min forelgbige opfat-
telse, at RADS ikke kan anses for at veere oprettet pa privatretligt grund-
lag, men ma anses for at vaere oprettet ved det offentliges foranstaltning.

Nar det i gvrigt tages i betragtning, at starstedelen af medlemmerne af
radet i RADS (13 ud af 17) er udpeget af/repraesenterer offentlige myn-
digheder, at det offentlige bidrager i hvert fald indirekte med storstedelen
af de gkonomiske midler, at RADS’ virksomhed i form af udstedelse af
behandlingsvejledninger med tilharende laegemiddelrekommandationer
er forpligtende for regionerne, og at RADS er undergivet et vist, overord-
net statsligt tilsyn fra Sundhedsstyrelsens side, er det samlet set min fo-
relobige opfattelse, at RADS har en sadan tilknytning til den offentlige
forvaltning, at RADS ma anses for omfattet af offentlighedslovens § 2.”

RADS kom med bemaerkninger til min forelgbige redegorelse i et brev af 9.
marts 2015 og skrev bl.a. falgende:
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"Spargsmalet om RADS er omfattet af offentlighedsloven

Vi bemaerker, at Ombudsmanden har givet RADS medhold i, at RADS
ikke er omfattet af offentlighedslovens § 3, stk. 1, som sagen for Om-
budsmanden har omhandlet.

Vi bemaerker, at Ombudsmanden har vurderet, at RADS er en myndig-
hed inden for den offentlige forvaltning, og derfor er omfattet af offentlig-
hedslovens § 2.

RADS har gennem sagen oplyst Ombudsmanden om RADS’ organisati-
on og virke, og RADS er af den opfattelse, at Ombudsmanden er fuldt
oplyst om sagen og dermed traeffer afgarelse pa et oplyst grundlag.
RADS anerkender naturligvis Ombudsmandens kompetence og juridiske
vurdering af udstraekningen af offentlighedslovens § 2, hvorfor RADS ik-
ke har yderligere kommentarer til den del af den forelgbige udtalelse, der
angar, hvorvidt RADS er omfattet af offentlighedsloven eller €j.

Konsekvensen af, at RADS er omfattet af offentlighedslovens § 2

De tre klager til Ombudsmanden over RADS’ afslag pa at meddele akt-
indsigt viser med al tydelighed, at der er en meget stor interesse for
RADS og RADS’ arbejde. Det er derfor RADS’ opfattelse, at RADS ma
forvente en del anmodninger om aktindsigt fremover, For at sikre en kor-
rekt behandling af fremtidige aktindsigtsanmodninger, vil RADS hermed
oplyse, hvordan RADS fortolker reglerne om aktindsigt. S&fremt ministe-
riet og/eller Ombudsmanden har en anden opfattelse, skal vi venligt bede
om, at dette bliver meddelt RADS henholdsvis beskrevet klart i den ende-
lige udtalelse.

Eftersom Ombudsmanden i sin forelobige udtalelse har fundet, at RADS
blandt andet i kraft af sin organisation og arbejdsopgaver er at betragte
som en offentlig myndighed, er det RADS’ opfattelse, at Ombudsmanden
betragter RADS som én organisation — dvs. at savel styregruppe (Radet),
sekretariatsfunktionerne og fagudvalgene er at betragte som én og
samme organisation.

Ved anmodning om aktindsigt i RADS’ dokumenter, skal der saledes
skelnes mellem, om dokumenterne er rent interne (dvs. udvekslet internt
i RADS mellem medlemmer af sekretariatet, styregruppe og/eller fagud-
valg) eller om dokumenterne enten er modtaget eller sendt til en ekstern
part. | farste tilfaelde (internt i RADS), vil dokumenterne i udgangspunktet
ikke veere undergivet aktindsigt, jf. offentlighedslovens § 23, stk. 1, nr. 1,
medmindre det enkelte dokument eller dele heraf skal udleveres efter of-
fentlighedslovens almindelige regler herom, herunder f.eks. hvis doku-
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mentet er udtryk for eller alene afspejler den endelige beslutning truffet af
RADS, jf. offentlighedslovens § 26. | det ene tilfeelde (dvs. ved eksterne
dokumenter), vil sddanne dokumenter veere omfattet af aktindsigten,
medmindre dokumenterne konkret kan undtages efter undtagelsesbe-
stemmelserne i offentlighedsloven.

Folgende dokumenter vil derfor i udgangspunktet vaere undtaget fra akt-
indsigt:

- Korrespondance inden for RADS, dvs. f.eks. mellem styregruppe
(Radet), sekretariatsfunktionerne og de enkelte fagudvalg eller andre
arbejdsgrupper, der lgser opgaver for RADS.

- Interne madereferater, hvor der ikke traeffes endelige beslutninger i
offentlighedslovens forstand (fx mgdereferater fra sekretariatsmgader,
fagudvalgsmader og lignende).

- Forelgbige versioner af baggrundsnotater, behandlingsvejledninger
og rekommandationslister.

Folgende dokumenter vil som hovedregel vaere omfattet af aktindsigt helt
eller delvist:

- Referater fra mader i styregruppe (Radet), idet der som oftest traeffes
endelige beslutninger pa disse mader.

- Korrespondance mellem RADS og leverandgrerne.

- Korrespondance mellem RADS og andre myndigheder (Sundheds-
ministeriet, Sundhedsstyrelsen, de enkelte regioner etc.)

- Korrespondance mellem RADS og andre eksterne enheder, hvad en-
ten det er fysiske eller juridiske personer.

- Endelige behandlingsvejledninger.

- Endelige rekommandationslister.

- Endelige baggrundsnotater.

RADS vil dog selvsagt give aktindsigt i ovenstdende dokumenter helt el-
ler delvist, i det omfang RADS er forpligtet hertil, jf. herved bl.a. offentlig-
hedslovens §§ 26, 28 og 29. RADS vil endvidere i overensstemmelse
med offentlighedslovens § 14 overveje i hvert enkelt tilfaelde, om der efter
en konkret vurdering boar gives aktindsigt som meroffentlighed.

Ministeriet anmodes om at forholde sig til sdvel Ombudsmandens forela-
bige udtalelse samt neerveerende brev og om at fremsende ministeriets
eventuelle bemaerkninger til Ombudsmanden inden for fristen sat af Om-
budsmanden.”

Jeg skrev i et brev af 13. marts 2015 til RADS, at jeg ikke i min endelige rede-
gorelse — sadan som RADS havde bedt om — kunne forholde mig til spargs-
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malet om den fremtidige behandling af anmodninger om aktindsigt hos RADS.

Det skyldes bl.a., at det — hvis RADS anses for at veere en myndighed inden
for den offentlige forvaltning, jf. offentlighedslovens § 2 — vil vaere muligt at
klage til mig over RADS’ afggrelser om aktindsigt efter loven.

Af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses udtalelse af 7. maj 2015 fremgar
bl.a. falgende:

"RADS har i sit brev en reekke kommentarer til konsekvensen af, at
RADS er omfattet af offentlighedslovens § 2. Ministeriet har i den forbin-
delse ikke bemaerkninger til disse kommentarer, idet det er ministeriets
opfattelse, at det beror pa en konkret vurdering, om dokumenter og op-
lysninger er omfattet af aktindsigt efter offentlighedsloven eller ej.

Ombudsmanden bemeerker i sin forelgbige redeggrelse (s. 14), at om-
budsmanden har forstaet ministeriets brev af 2. december 2014 saledes,
at RADS’ virksomhed i form af udstedelse af behandlingsvejledninger
med tilhgrende lsegemiddelrekommandationer er undergivet et vist,
overordnet statsligt tilsyn fra Sundhedsstyrelsens side i medfgr af sund-
hedslovens §§ 213-214 samt autorisationslovens § 17.

Ministeriet er enigt i, at Sundhedsstyrelsens tilsynsforpligtelse over for
RADS foelger af de generelle bestemmelser i sundhedslovens §§ 213-
214.

Ifalge § 2183, stk. 1, skal Sundhedsstyrelsen falge sundhedsforholdene
og skal holde sig orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden
pa sundhedsomradet. Efter § 213, stk. 2, skal Sundhedsstyrelsen, nar
styrelsen bliver bekendt med overtreedelser eller mangler pa sundheds-
omradet, orientere vedkommende myndighed i forngdent omfang. Lige-
ledes skal Sundhedsstyrelsen orientere offentligheden, nar saerlige
sundhedsmaessige forhold gar det ngdvendigt.

Efter § 214, stk. 1, vejleder Sundhedsstyrelsen om udfarelsen af sund-
hedsfaglige opgaver efter denne lov, og efter stk. 2, har ministeren for
sundhed og forebyggelse og andre myndigheder adgang til direkte rad-
givning og anden bistand fra Sundhedsstyrelsen i sundhedsfaglige
spargsmal, mens statslige og kommunale myndigheder efter § 214, stk.
3, kan indhente styrelsens radgivning i hygiejniske, miligmaessige og so-
cialmedicinske forhold.

Det folger af autorisationslovens § 17, at en autoriseret sundhedsperson
er under udgvelsen af sin virksomhed forpligtet til at udvise omhu og

samvittighedsfuldhed, herunder ved benyttelse af medhjeelp, gkonomisk
ordination af leegemidler m.v. Bestemmelsen omhandler saledes den en-
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kelte sundhedspersons pligter i sit sundhedsfaglige virke, jf. ogsa sund-
hedslovens § 215, stk. 1, hvoraf Sundhedsstyrelsens konkrete tilsyn med
den sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres af personer inden for
sundhedsvaesenet, er beskrevet.

Det er ministeriets vurdering, at det retlige grundlag for Sundhedsstyrel-
sens generelle tilsyn med bl.a. RADS, hvis laegefaglige medlemmer ale-
ne har en radgivende funktion, skal findes i de generelle tilsynsbestem-
melser i sundhedslovens §§ 213 og 214, jf. ovenfor, og at det naeppe i
denne sammenhaeng vil veere relevant at udtale sig om, hvorvidt der fo-
religger en tilsideseettelse af autorisationslovens § 17. Der henvises i den
forbindelse til et saerskilt notat herom, som vedlagges til ombudsman-
dens orientering.

Ombudsmanden bemeerker endvidere i sin forelabige redegarelse, at det
efter ombudsmandens opfattelse har betydning for, hvordan oprettelses-
grundlaget for RADS vurderes, at samarbejdet mellem regionerne mv. i
RADS, hvor regionerne har afgivet kompetence, kraever lovhjemmel og
godkendelse af ministeren for sundhed og forebyggelse, jf. det under pkt.
3.1 citerede afsnit fra Kammeradvokatens notat.

Ministeriet skal i den forbindelse bemeerke, at det ikke er Danske Regio-
ners opfattelse, at der i forbindelse med oprettelsen af RADS er afgivet
kompetence. Dette ses heller ikke at fremgéa af Kammeradvokatens notat
eller af notatet om ny radgivningsstruktur for anvendelse af dyr syge-
husmedicin af 29. oktober 2015 [rettelig 2009; min tilfgjelse] fra Danske
Regioner.

Ministeriet skal i den forbindelse endvidere bemaerke, at regionerne og
Amgros finansierer udgifter, som er forbundet med RADS’ arbejde, og at
sekretariatsbetjeningen af Radet varetages af Danske Regioner og Am-
gros i feellesskab, mens sekretariatsbetjeningen af fagudvalgene vareta-
ges af Amgros alene, idet udvalgene vil veere taet knyttet til Amgros’ ud-
budsforretning.

Ministeriet skal endvidere bemaerke, at der efter det oplyste ikke er tale
om retligt bindende behandlingsvejledninger/rekommandationer, som til-
sidesaetter den enkelte lzeges frie ordinationsret. Desuden er det ministe-
riets umiddelbare vurdering, at regionsradenes overdragelse af befajel-
ser til samarbejdet i RADS ikke er en fravigelse af sundhedslovens regler
om regionsradenes ansvar for at varetage sygehusvaesenets opgaver.”

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse preeciserede i e-mail af 13. maj 2015
sin udtalelse saledes:
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”| forlaengelse af nedenstdende er Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse fra Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) blevet
gjort opmaerksomt pa, at ministeriets svar af 7. maj 2015 bgr suppleres
saledes, at det utvetydigt fremgar, at RADS/fagudvalgene ikke er involve-
rede i afholdelsen af udbud i Amgros-regi.”

| breve af henholdsvis 19., 22. og 29. maj 2015 kommenterede B, A og C ud-
talelserne fra RADS og ministeriet.

B begrundede i sit brev neermere, hvorfor aktindsigt hos RADS efter hans op-
fattelse er i offentlighedens interesse.

A skrev bl.a., at retningslinjerne fra RADS skal falges, medmindre der forelig-
ger en konkret faglig begrundelse for ikke at folge dem, og at behandlingsvej-
ledningerne de facto falges af sygehuslaegerne.

C understregede ogsa, at behandlingsvejledningerne ikke blot er af vejleden-
de karakter, idet de har til formal at veere (og i praksis fungerer som) en klar
instruks til sygehusleegerne, ligesom de fungerer som et budgetstyringsvaerk-
taj.

Den 1. juni 2015 orienterede jeg de involverede i sagen om, at den nu var klar
til behandling.

55/55



