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Den 2. november 2026

Sundheds- og Kirkeministeriet

Att.: Sundheds- og kirkeminister Ida Auken, MF,
Holbergsgade 6,
1057 Kebenhavn K.

Alene sendt pd min@sum.dk

Anmodning om uvildig undersegelse

Emne: Sundhedsstyrelsens handtering af ME/CFS og den faglige betjening af ministeren og
Folketinget

Patientforeningen anmoder Sundheds- og Kirkeministeren om at iveerksette en eksternt ledet, dokumentbaseret
og offentligt afrapporteret undersggelse af Sundhedsstyrelsens samlede héndtering af ME/CFS. Eventuelt kan
ministeren anmode statsrevisorerne om at igangsatte undersegelsen.

Undersogelsen ber omfatte hele forlebet fra de dokumenterede videns- og advarselssignaler forud for
Folketingets vedtagelse V 82/2019 (Herefter: V 82) — herunder det patient- og kildemateriale, som
Sundhedsstyrelsen modtog i tilknytning til medet den 17. maj 2018 — over vedtagelsen, Sundhedsstyrelsens
vurdering i 2021-2022 af NICE-retningslinjen NG206 og ministerens efterfolgende svar pa SUU alm. del
sporgsmal 743, vidensafdeekningens opdrag og gennemforelse, Sundhedsstyrelsens prasentation for Folketingets
Sundhedsudvalg den 11. december 2025 og det faglige grundlag for ministerens svar af 16. september 2026 pa
SUU alm. del spergsmal 131 og 132 til den praksis og tilsynsmaessige kommunikation, som forlgbet har fort til.

Henvendelsen er begrundet i, at der, som naermere beskrevet nedenfor og i vedlagte dokumentation, foreligger en
steerk indikation af en systematisk manglende efterlevelse, bade generelt og i flere konkrete, enkeltstdende led, af
de krav, der folger af sundhedslovens § 212, Kodex VII og almindelige forvaltningsretlige grundsatninger i
Sundhedsstyrelsens handtering af ME/CFS samt i styrelsens generelle og konkrete faglige betjening af
ministeren og Folketinget herom.

De indikerede tilsidesattelser er efter deres karakter veesentlige, systematiske og vedholdende og har alvorlige
direkte og afledte konsekvenser for patientsikkerheden. Dokumentationen indikerer endvidere, at ministeren og
Folketinget i flere tilfaelde har modtaget mangelfulde og i sammenhzangen vildledende oplysninger i strid med
Kodex VII og almindelige forvaltningsretlige grundsaetninger.

Indikationen understottes af umiddelbart tilgeengelig videnskabelig og juridisk dokumentation og af en
sammenhangende sandsynliggerelse pé tveers af Sundhedsstyrelsens opdrag, metodevalg, presentationer,
radgivning og afledte praksis. Materialets styrke og konkrethed gor en reelt uvildig undersegelse pakrevet. En
intern redegerelse kan ikke skabe den nedvendige klarhed om et forleb, hvor de organer, der skulle redegore,
selv har medvirket.

Patientforeningens anmodning angér ministeriets ansvar for at pase, at Sundhedsstyrelsens opgavevaretagelse
sker pa et lovligt, sagligt, tilstreekkeligt oplyst og retvisende grundlag. Folketingets Ombudsmands praksis viser,
at det almindelige ressorttilsyn omfatter sdvel den relevante saerlovgivning som almindelige
forvaltningsprocessuelle regler, og at der pahviler ministeriet en pligt til at undersoge et forhold nermere, nar de
foreliggende oplysninger gor det ikke usandsynligt, at der er begaet en ulovlighed af ikke uvesentlig art, jf.
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navnlig FOB 1994.296. Den dokumentation, der fremlaegges med denne henvendelse, indebarer efter
Patientforeningens opfattelse, at denne undersogelsesterskel klart er passeret.

Ministeriets opgave er i denne sammenhang at sikre en lovlig, sagligt tilrettelagt og tilstrackkeligt oplyst
pravelsesproces. Den negdvendige sundhedsfaglige bedemmelse kan tilvejebringes gennem reelt uathaengig
ekstern dansk og international sagkundskab med den fornedne biomedicinske bredde.

Patientforeningen er en tvaergaende patientforening. Sagen angér bade den konkrete patientgruppe og det bredere
hensyn til patientsikkerhed, faglig myndighedsradgivning og tilliden til, at ministeren og Folketinget modtager et
dekkende og retvisende beslutningsgrundlag.

1. Henvendelsens anmodning

Ministeren anmodes om at treeffe beslutning om felgende:

 Uvildig undersogelse En samlet provelse af hele forlgbet fra politisk opdrag til aktuel myndighedspraksis,
ledet og sekretariatsbetjent uden for de myndigheder og fagmiljeer, hvis arbejde skal bedemmes.

* Sikring af akter Umiddelbar bevaring og journalmassig sikring af korrespondance, E-mails, SMS’er,
kommissorier, kravspecifikationer, tilbud, kontrakter, kildelister, sagestrategier, medereferater,
ekspertinterviews, habilitetsoplysninger, udkast, versionshistorik, faglige bidrag og kvalitetssikringsspor.

* Midlertidige patientsikkerhedstiltag Nedsattelse forelobig pa midlertidig basis af det under punkt 8
foresldede uathangige biomedicinske rddgivningspanel samt en hurtig vurdering af Graded Exercise
Therapy (GET), post-exertional malaise (PEM), manglen pa en dekkende behandlingsvejledning, adgangen
til somatisk udredning og behandling for svaert syge samt de patientsikkerhedsmeessige konsekvenser af
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn og kommunikation, herunder om tilsynet har varet asymmetrisk, og
om tilsynet har behandlet modtagne bekymringshenvendelser om patientsikkerhed, patientskader og GET
forsvarligt.

» Korrektion og opfelgning Berigtigelse af oplysninger til ministeren, Folketinget, sundhedsvasenet og
offentligheden, hvis undersggelsen paviser fejl, veesentlige udeladelser eller en skav evidensfremstilling,
samt en offentlig plan med ansvar, frister og opfelgning.

Bilag 1 indeholder en naermere beskrivelse af Patientforeningens oplag til undersegelsens rammer. Oplaegget er
udarbejdet som et konkret udgangspunkt for ministerens fastleggelse af kommissorium, organisering,
habilitetsramme, metode og offentlighed. Det afgerende er, at undersegelsen bliver reelt uvildig og ledes af
personer, som ikke har veret direkte eller indirekte involveret i Sundhedsstyrelsens, Styrelsen for
Patientsikkerheds eller ministeriets hidtidige handtering af de forhold, der skal praves, og som opfylder de
almindelige habilitetskrav i forvaltningslovens kapitel 2.

2. Grundlaget for en uvildig undersegelse

Patientforeningen mener, at der foreligger et dokumenteret konkret og sagligt begrundet behov for en uvildig
undersggelse.

2.1 Videns- og patientsikkerhedssignaler for og efter V 82

Folketingets vedtagelse V 82 og Sundhedsstyrelsens efterfolgende handtering mé vurderes i lyset af den viden og
de konkrete patientsikkerhedssignaler, som allerede forela forud for vedtagelsen. Det fremgar af
Sundhedsstyrelsens eget referat af den 28. maj 2018 (sagsnr. 4-1010-444/1/) fra medet den 17. maj 2018, at ME
Foreningen overrakte styrelsen 85 patientcases og anmodede styrelsen om at leese dem og inddrage dem i sit
videre arbejde. Referatet angiver endvidere, at foreningen efter medet fremsendte en raeekke videnskabelige
referencer vedrerende sygdommens organiske patofysiologi. Advarsler om risikoen for skade ved GET fremgar
serskilt af ME Foreningens skriftlige materiale af den 17. maj 2018, der ledsagede de 85 patientcases, og af de
kilder, som materialet henviser til. Modereferatet og det ledsagende materiale udger saledes forskellige kilder til
henholdsvis styrelsens modtagelse af patientcases og referencer samt indholdet af de fremlagte
patientsikkerhedssignaler.

Efter V 82 blev disse spergsmal yderligere rejst i »Open Letter to Danish Health Politicians« af den 8. januar
2020, offentliggjort som SUU alm. del, bilag 150 (2019-20). Henvendelsen er tiltradt af en bred international
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kreds af forskere og klinikere, herunder fremtraedende biomedicinske ME/CFS-forskere. Den fremhaver
sygdommens biologiske karakter, kritiserer sammenblandingen med Funktionelle Lidelser og advarer om
risikoen for varig skade ved GET i lyset af PEM. Det oplyses udtrykkeligt, at brevet ogsé er sendt til
Sundhedsstyrelsen. Underseggelsen ber derfor klarleegge styrelsens modtagelse, faglige vurdering og opfelgning
pa henvendelsen samt dens betydning for styrelsens efterfalgende anbefalinger og oplysninger til ministeren og
Folketinget.

Sundhedsstyrelsens behandling og opfelgning pa dette materiale ber preves som beskrevet i punkt 6.1.

Patientberetningerne skal vurderes som konkrete sikkerhedssignaler sammen med de fremsendte videnskabelige
kilder. Provelsen skal belyse materialets samlede bevismassige vaegt og betydning for styrelsens undersogelses-,
forsigtigheds-, informations- og handlepligt pa de relevante tidspunkter.

2.2 Sundhedsstyrelsens NICE-notat af den 4. april 2022 og ministersvar 743

Et yderligere selvstendigt og centralt led i det forleb, der ber undersoges, er Sundhedsstyrelsens notat af den 4.
april 2022, »Sundhedsstyrelsens uddybende svar vedr. retningslinjer fra NICE om ME/CFS«, sagsnr. 05-9999-
62. Notatet blev udarbejdet, efter at Sundhedsministeriet den 29. oktober 2021 havde anmodet
Sundhedsstyrelsen om at vurdere, om NICE’s nye retningslinje NG206 gav anledning til at @ndre de
eksisterende danske anbefalinger. Efter et forste svar af den 20. januar 2022 anmodede ministeriet om en
uddybning. Sundhedsordfererne blev orienteret om vurderingen den 28. april 2022, og notatet blev senere
vedlagt sundhedsministerens svar af den 1. juni 2022 pa SUU alm. del spergsmal 743, hvori ministeren
udtrykkeligt henholdt sig til Sundhedsstyrelsens vurdering. Notatet udgjorde dermed et konkret fagligt grundlag
for betjeningen af ministeren og Folketinget.

Notatet placerer gennemgaende ME/CFS inden for rammerne af Funktionelle Lidelser, tilslutter sig en
biopsykosocial sygdomsmodel og anvender forskning, organisering og behandling vedrerende funktionelle
lidelser som grundlag for styrelsens vurdering af ME/CFS. Det sker uden omtale af Folketingets enstemmige
vedtagelse V 82, hvorefter ME/CFS skulle forankres i somatikken, klassificeres efter WHO’s
diagnoseklassifikation og adskilles fra samlebetegnelsen funktionelle lidelser. Fremstillingen fremstar herved
evidensmaessigt cirkuler: Den omtvistede placering af ME/CFS blandt Funktionelle Lidelser forudsattes og
anvendes derefter som grundlag for at legitimere den samme sygdoms-, behandlings- og organiseringsmodel.

Notatets gengivelse og vurdering af NICE-retningslinjen rejser derudover veesentlige spergsmal.
Sundhedsstyrelsen anforer blandt andet, at NICE’s fokus pa sygdommens kroniske karakter kan medvirke til at
»fastholde et uhensigtsmaessigt sygdomsbillede« og »understotte en kronificering af tilstanden«. Styrelsen
anforer samtidig, at »Gradueret treening er en veldokumenteret behandling i forhold til at reducere treethed og
forage aktivitetsniveau«, og at der ikke foreligger generelle kontraindikationer, men understreger, at traeningen
skal veere individuelt tilpasset. Styrelsen henviser desuden til evidens for, at treening ikke har alvorlige negative
effekter. NICE’s egen systematiske gennemgang vurderede imidlertid evidensen for de relevante interventioner
som heterogen og inkonklusiv og evidensen for GET som gennemgaende lav eller meget lav. NICE frarader
programmer med faste trinvise aktivitetsstigninger og kraever, at aktivitet ikke oges automatisk, men lgbende
tilpasses patientens symptomer og energigranse.

Sundhedsstyrelsen konkluderer, at den danske anvendelse af GET er forenelig med NICE, fordi behandlingen
beskrives som individuelt og fleksibelt tilpasset. Notatet fremlegger imidlertid ikke de behandlingsprotokoller,
visitationskriterier, sikkerhedsprocedurer, skade- og bivirkningsregistreringer eller patientudfald, som er
nedvendige for at efterprove, om den faktiske danske praksis opfylder NICE’s krav. En terminologisk eller
overordnet sproglig forsikring om individuel tilpasning dokumenterer ikke i sig selv den faktiske
behandlingspraksis eller dens patientsikkerhed.

Behovet for at efterprove denne forsikring konkretiseres yderligere i Implements rapport »Organisering af
udredning og behandling af ME/CFS — afdeekning af erfaringer i udvalgte lande«, offentliggjort den 9. april
2025, side 27-28. Efter gengivelsen af Sundhedsstyrelsens vurdering af behandlingens overensstemmelse med
NICE refererer rapporten en repreesentant fra ét regionalt center, som oplyser, at centrene ikke folger de nye
NICE-anbefalinger, og at de behandler selve sygdommen frem for dens symptomer. Dette rejser vasentlige
sporgsmal om forholdet mellem den faktiske behandling og styrelsens oplysninger til ministeren og Folketinget.
Undersogelsen ber klarleegge grundlaget for vurderingen i 2022, eventuelle senere andringer i praksis samt
styrelsens handtering og videreformidling af den modstaende oplysning. Oplysningen om, at centrene ikke folger
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NICE-anbefalingerne, ber samtidig efterproves. Overensstemmelsen ma vurderes ud fra behandlingens konkrete
indhold og formal, herunder aktivitetsstigninger og handtering af PEM, og ikke alene dens betegnelse.

Ogsa notatets fremstilling af diagnosticeringen ber proves. Sundhedsstyrelsen reducerer ME/CFS-diagnosen til
patientens egen symptombeskrivelse og nedtoner PEM som subjektivt og uspecifikt. NICE foreskriver derimod
en samlet klinisk proces med sygehistorie, laegelig vurdering, fysisk undersegelse, relevante
laboratorieundersegelser, differentialdiagnostisk udredning og efterfolgende vurdering ved et specialiseret
ME/CFS-team. At der ikke foreligger én valideret diagnostisk biomarker eller fuldsteendig international enighed
om hvert enkelt kriterium, er ikke ensbetydende med, at der mangler anvendelige kliniske kriterier, eller at PEM
savner central diagnostisk betydning.

Det ber pa denne baggrund preves, om ministeren og Folketinget modtog et loyalt, dekkende og retvisende
billede af NICE-retningslinjen, den internationale videnstilstand og den danske praksis. Den n@rmere provelse af
dokument- og beslutningskaeden samt det faglige grundlag er beskrevet i punkt 6.4.

2.3 ME-vidensafdaekningen og Sundhedsstyrelsens afrapportering af den 11. december 2025

Som bilag 2A og 2B vedlagges to analyser, der vurderer indholdet af Sundhedsstyrelsens praesentation fra den
11. december 2025 til Folketingets daveerende Sundhedsudvalg (Herefter: ”Prasentationen”) i forhold til
tilgaengelig international videnskabelig viden pa tidspunktet for Praesentationen. Begge analyser konstaterer
vesentlige, omfattende og indbyrdes forbundne metodiske og retlige problemer ved Prasentationen.

Bilag 2A af den 15. august 2026 papeger vesentlige metodiske, faktuelle og retlige fejl og konkluderer blandt
andet, at en beskrivelse af preesentationen som ”...usadvanligt selektiv og vildledende er derfor ikke overdrevet.
Om noget er den forsigtig”. Analysen konkluderer videre, at ”Pa det offentligt tilgaengelige grundlag er dette
tilstraekkeligt til at begrunde et krav om en uathaengig og gennemsigtigt sammensat revurdering...” Derudover
konkluderes det, ”Om forholdet ogsé udger magtfordrejning, er et alvorligt, men bevisathengigt spergsmal.
Oplagget styrker den umiddelbare bekymring...”

Bilag 2B af den 18. september 2026 papeger tilsvarende vasentlige og systematiske fejl, og har som
hovedkonklusion, at ’pa det tilgeengelige dokument- og kildegrundlag fremstar Preesentationen vesentligt
mangelfuld og i sin samlede informationsvirkning vildledende. Kvalifikationen er konservativ. De centrale
problemer er gennemgéende, indbyrdes forbundne og rettet mod de spergsmél, som Folketinget og ministeren
havde behov for at 4 belyst.” Om den samlede retlige indikation konkluderes det, ”Materialet sandsynligger et
sammenhangende problem i krydsfeltet mellem [sundhedslovens] § 212, Kodex VII og almindelig saglig
forvaltning”, og analysen opregner “indikationer pa mulig magtfordrejning”. Det konkluderes videre, at
Praesentationen ”...giver ikke folketinget og ministeren et deekkende og retvisende billede af den viden, der var
tilgaengelig om ME/CFS. Manglerne er gennemgaende og knytter sig til praesentationens centrale funktion: at
forklare sygdommens status, evidensen for den danske tilgang og behovet for andring.” Til sidst konkluderes, at
”Samlet set vurderes Praesentationen dermed som vasentligt mangelfuld og i sin objektive informationsvirkning
vildledende. Betegnelsen er konservativ...” ligesom det konkluderes, at ”’der foreligger et
underspgelseskraevende retligt monster.”

Bilag 2A og 2B indeholder i vidt omfang de samme vasentlige kritikpunkter mod Preaesentationen. Blandt de
mange vasentlige kritikpunkter kan fremheves:

* Den bestilte evidensafdeekning udelukkede eller afgraensede dele af den forskning, som er nedvendig for at
vurdere @tiologi og patofysiologi, mens den efterfolgende formidling anvendte en heevdet mangel pa
biologisk evidens som argument imod en selvstendig somatisk forstaelse.

* Biomedicinsk forskning og internationale retningslinjer medes med strengere evidenskrav end den danske
Funktionelle Lidelsesmodel og de kliniske udsagn, der blev anvendst til stette for denne model. Fraveret af
en entydig biomarker tilleegges afgerende betydning i forhold til at modsige ME/CFS’ somatiske karakter,
medens det tilsvarende fraver af en biomarker for forskningsdiagnosen “Funktionelle Lidelser”, som
Danmark blandt de undersegte lande var ene om at anvende, ikke tilleegges den samme betydning.

* WHO's klassifikation, Folketingets V 82, den internationale sammenligning og centrale retningslinjer peger i
en anden faglig og organisatorisk retning end den praksis, der beskrives i det danske materiale.
Praesentationen nedtoner derudover vasentligt, hvor markant den danske tilgang afviger fra sével
international praksis som den enstemmige politiske vedtagelse i V 82.
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 Sundhedsstyrelsens prasentation og den efterfolgende faglige betjening af ministeren og Folketinget kan
have viderefort den samme afgreensning, evidensasymmetri og fremstilling af videnskabelig usikkerhed.

 Den valgte ramme har direkte patientsikkerhedsmeessig betydning for adgang til udredning,
behandlingsvejledning, anvendelsen af GET og handteringen af PEM, herunder risikoen for langvarig
forveerring.

Ovenstaende opregning er ikke udtemmende. Samlet peger de beskrevne forhold pa, at vidensafdaekningens
afgreensning, metode og efterfolgende anvendelse har haft en gennemgaende retningsbestemt virkning til fordel
for opretholdelsen af den eksisterende sygdoms- og behandlingsmodel. Om dette beror pé bevidste valg,
institutionel fastholdelse eller andre forhold, ber klarlegges gennem den uvildige undersegelses adgang til de
interne akter, herunder opdrag, korrespondance, udkast, versionshistorik og kvalitetssikringsspor.

Det offentliggjorte opdrags- og udbudsmateriale konkretiserer og skeerper denne indikation. Det politiske opdrag
vedrorte evidensgrundlaget for diagnosticering og behandling af ME/CFS med inddragelse af international
forskning, erfaringer fra relevante lande og relevante akterer med faglig viden om ME/CFS. Pa samradet den 28.
november 2023 praciserede ministeren udtrykkeligt, at »Funktionelle lidelser er ikke en del af den afdakning,
som Vi satter i gang nu«.

Sundhedsstyrelsens kravspecifikationer af den 25. april og den 24. maj 2024 fastholdt formelt ME/CFS som
opgavens genstand og opstillede detaljerede krav til blandt andet diagnosekriterier, diagnosekoder,
sygdomsgrader, hjemme- og sengebundne patienter, gavnlige og skadelige behandlingseffekter, GET,
international sammenligning samt inddragelse af nationale og internationale eksperter, patientforeninger,
patienter og parerende. Begge kravspecifikationer medtog samtidig Sundhedsstyrelsens rapport fra 2018 om
Funktionelle Lidelser som baggrunds- og inspirationsmateriale og forudsatte, at leveranderernes udkast og
resultater blev forelagt Sundhedsstyrelsen, og at rapporternes endelige disposition blev kvalificeret i samarbejde
med styrelsen.

I Implements endelige rapport er opgavens genstand herefter gennemgéende endret fra ME/CFS til den
sammensatte kategori » funktionel lidelse/ME/CFS«. Denne kategori anvendes til at definere rapportens
genstandsfelt, interviewundersegelse, dokumentfremsegning og registeranalyse. Interviewgrundlaget omfatter
blandt andet samtlige fem regionale centre for Funktionelle Lidelser, Patientforeningen for Funktionelle Lidelser
og patienter identificeret gennem centrene. Forskydningen gar dermed videre end en beskrivelse af den
eksisterende danske organisering og bererer selve afgrensningen af den population og det sygdomsbegreb, som
rapportens oplysninger og konklusioner vedrerer.

DEFACTUMSs rapport angiver derimod, at den udelukkende omhandler ME/CFS, men afgranser undersogelsen
til voksne og ekskluderer bern og unge, selv om kravspecifikationen omfattede begge grupper. Det fremgér
heller ikke af rapportens beskrivelse af interessegruppen, om patienter og parerende deltog pa den made, som
kravspecifikationen forudsatte.

Der foreligger saledes et konkret og dokumenterbart speendingsforhold mellem det politiske opdrag,
Sundhedsstyrelsens administrative rammesztning og de endelige leverancer. Den nermere provelse af
rammesatningen, andringerne i genstandsfeltet og deres betydning for leverancerne og myndighedsbetjeningen
er beskrevet i punkt 6.5.

2.4 Ministersvarene pa Spergsmal 131 og 132 (SUU, Alm. Del 2025-26, 2. samling)

Ministersvarene af den 16. september 2026 pa spergsmal 131 og 132 udger et selvstaendigt og aktuelt led i det
forleb, som enskes undersogt. Spergsmél 131 angik de initiativer, der var ivaerksat for at forbedre udredning,
behandling og stette, samt de konkrete tiltag, ministeren planlagde. Spergsmal 132 angik dels, hvordan
Sundhedsstyrelsen sikrer, at arbejdet bygger pa den nyeste internationale forskning, dels kritikken af, at ME
fortsat behandles inden for rammerne af Funktionelle Lidelser.

2.4.1 Svar 132 og Cochrane/PACE

I svar 132 henholder ministeren sig udtrykkeligt til et bidrag fra Sundhedsstyrelsen. Bidraget identificerer
imidlertid hverken de internationale forskningskilder, den anvendte metode til lobende vidensopdatering eller
den faglige kvalitetssikring, som skulle besvare spergsmalet om anvendelsen af den nyeste internationale
forskning. I stedet henvises generelt til “fortsat faglig uenighed”, hvorefter Sundhedsstyrelsen meddeler, at
styrelsen vil styrke kommunikationen om “den biopsykosociale sygdomsforstaelse”. Svaret besvarer dermed
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ikke det stillede spergsmal om forskningsgrundlaget og forholder sig heller ikke dokumenteret til, at den
fortsatte danske ramme om Funktionelle Lidelser synes uforenelig med WHO’s klassifikation, V 82 og den
aktuelle internationale faglige retning, jf. ogsa nedenfor punkt 3. Svarene fremstiller en pastaet usikkerhed og
faglig uenighed, som ikke afspejler den tydelige internationale faglige hovedretning om sygdommens somatiske
karakter, jf. punkt 3 nedenfor. Svar 132 fremstiller en generelt formuleret »fortsat faglig uenighed« uden at
sondre mellem pé den ene side usikkerhed om atiologi, diagnostiske kriterier og terminologi og pa den anden
side sygdommens overordnede klassifikation og spergsmélet om fagligt belaeg for en psykosocial eller
psykosomatisk sygdomsforklaring. Svaret praeciserer endvidere ikke, om psykologiske og sociale forhold
tillegges betydning som arsager til eller vedligeholdende mekanismer ved ME/CFS, som folger af sygdommen
eller som forhold, der har betydning for stette og symptomlindring. Formuleringerne »biopsykosocial« og »ikke
alene psykosomatisk« er ikke i sig selv tilstrackkelige til at fastsla en bestemt atiologisk forklaring pa ME/CFS.
Den faglige og retlige provelse ber derfor klarlegge, hvilken sygdoms- og behandlingsmodel Sundhedsstyrelsen
konkret anvender, hvilket selvstaendigt evidensgrundlag der foreligger for eventuelle psykologiske eller sociale
arsags- eller vedligeholdelsesforklaringer, og hvordan disse adskilles fra sygdommens folger og behovet for
stottende behandling. Det bar samtidig preves, hvordan den konkret anvendte model og den fortsatte placering
inden for funktionelle lidelser forholder sig til WHO’s klassifikation, V 82 og de centrale internationale
ME/CFS-retningslinjer, jf. punkt 3 nedenfor.

Svar 132 tilslerer endvidere karakteren og den relative faglige vaegt af den pastdede uenighed. Den
biopsykosociale sygdomsforstielse, som Sundhedsstyrelsen velger at viderefore, baeres 1 dansk sammenhang
navnlig af det historisk psykiatrisk og psykosomatisk funderede fagmiljo omkring centrene for Funktionelle
Lidelser. Dette miljo har selv udviklet, implementeret og gennem en arreekke forsvaret den sygdoms- og
behandlingsmodel, hvis videnskabelige holdbarhed og organisatoriske konsekvenser nu er genstand for kritik.
Denne institutionelle binding er i sig selv egnet til at rejse spergsmél om uvildighed og indeberer, at miljoet ikke
alene kan udgere et fagligt tilstreekkeligt grundlag for bedemmelsen af kritikken. Fagmiljoet reprasenterer
samtidig ikke den nedvendige bredde af biomedicinsk ME-ekspertise til at foretage en dekkende vurdering af
den internationale forskning pé blandt andet immunologiske, neurologiske, metaboliske, kardiovaskulare og
molekylerbiologiske omrader. Nar Sundhedsstyrelsen uden at identificere det faglige grundlag eller
dokumentere inddragelsen af uathangig biomedicinsk ME-ekspertise fremstiller denne afgreensede position som
udtryk for en generel faglig uenighed, gives ministeren og Folketinget et vaesentligt misvisende billede af den
internationale videnstilstand og de respektive positioners faglige veegt. Dette er i sig selv kritisabelt i forhold til
navnlig Kodex VII’s krav om sandhed og faglighed.

Et konkret eksempel pa behovet for at efterprove grundlaget for den anforte faglige uenighed er Dansk
Neurologisk Selskabs (Herefter: DNS) udtalelse af den 26. februar 2020, offentliggjort i forbindelse med
besvarelsen af SUU, alm. del, spergsmal 470. DNS stotter her Sundhedsstyrelsens anbefalinger og anferer med
henvisning til et Cochrane-review, at »der er evidens af moderat styrke for, at treening ikke har alvorlige negative
effekter«.

Den udtrykkeligt anforte kilde er imidlertid versionen af 2. oktober 2019 af Exercise therapy for chronic fatigue
syndrome (Larun m.fl., DOI: 10.1002/14651858.CD003200.pub8). Denne version konkluderer om alvorlige
skadevirkninger: »We are uncertain about the risk of serious adverse reactions because the certainty of the
evidence is very low.« DNS-angivelsen af moderat evidens for fraver af alvorlige skadevirkninger understottes
saledes ikke af den anforte kilde. Forskellen har direkte betydning for vurderingen af behandlingens
patientsikkerhed.

Hertil kommer udviklingen i den videnskabelige og redaktionelle vurdering af evidensgrundlaget. Allerede for
DNS-udtalelsen foreld publicerede reanalyser af PACE-studiet, som indgar i Cochrane-reviewet. Disse rejste
veesentlig kritik af blandt andet @ndringer i effektmal og kriterier for bedring og helbredelse samt betydningen
heraf for de rapporterede resultater. Sidelobende forte en formel klage og Cochrane-redaktionens vurdering til
endringer af reviewet 1 2019, herunder af evidensgraderingen vedrerende skadevirkninger. Cochrane
fremhaevede samtidig begreensninger ved sygdomsdefinitionerne, langtidseffekten og dokumentationen for
skadevirkninger og annoncerede en fuld opdatering med revision af protokollen.

Efterfolgende offentliggjorde NICE i oktober 2021 en ny evidensvurdering og retningslinje, som frardder GET
med fastlagte aktivitetsstigninger. I december 2024 meddelte Cochrane, at den annoncerede opdatering ikke ville
blive gennemfort, med henvisning til utilstreekkelig ny forskning og manglende ressourcer. Det fortsat
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offentliggjorte review bygger dermed pa litteratursegninger frem til maj 2014. Dette forleb gor det relevant at
undersoge, hvordan Sundhedsstyrelsen gennem undersegelsesperioden har efterprovet og revurderet
anvendeligheden af det paberébte evidensgrundlag.

Det onskes derfor undersegt, om og i hvilket omfang Sundhedsstyrelsen har anvendt Dansk Neurologisk
Selskabs udtalelse i sit beslutningsgrundlag og sin radgivning af ministeren og Folketinget, om
sikkerhedspastanden er blevet kontrolleret mod originalkilden, og hvordan uoverensstemmelsen i givet fald er
blevet behandlet og videreformidlet. Undersegelsen ber tillige belyse, hvordan styrelsen har vurderet de
publicerede reanalyser, Cochranes revision og anerkendte begransninger samt den efterfolgende internationale
evidensvurdering, og hvilken betydning dette har faet for anbefalingerne og radgivningen om effekt og
patientsikkerhed. Endelig ber det belyses, om selskabets tilslutning er blevet tillagt veegt som et selvsteendigt
videnskabeligt grundlag, eller som institutionel tilslutning baseret pa allerede anvendte kilder.

2.4.2 Svar 131

For sa vidt angar svar 131 fremstar den argumentation, hvorefter Sundhedsstyrelsen med afsat i
vidensafdaekningen konkluderer, at der ikke er grundlag for at &endre de nuverende behandlingsretningslinjer -
og dermed i praksis opretholder den eksisterende behandlings- og organiseringsmodel, herunder behandlingen i
regi af centrene for Funktionelle Lidelser - som evidensmassigt cirkular, misvisende og kritisabel. Det forhold,
at de bestilte vidensafdekninger ikke indeholder en alternativ organisatorisk anbefaling, udger ikke positiv
dokumentation for, at den eksisterende organisering er fagligt rigtig, patientsikker eller forenelig med V 82. En
sadan slutning forudseetter i det mindste, at leverancerne var tilrettelagt til at vurdere, om den eksisterende
organisatoriske placering var fagligt rigtig og patientsikker - og ikke alene til deskriptivt at kortlaegge
eksisterende ordninger og praksis. Dette var ikke tilfeeldet. Implement-rapporten er en deskriptiv afdaekning, og
Sundhedsstyrelsen har selv oplyst, at de to rapporter hverken er konkluderende eller handlingsanvisende og ikke
indeholder konkrete anbefalinger om den fremtidige diagnosticering eller behandling. Fravaret af en alternativ
anbefaling kan derfor ikke anvendes som positiv dokumentation for at viderefore den eksisterende behandlings-
og organiseringsmodel. Den ved svaret forudsatte opretholdelse af de gaeldende behandlingsmassige rammer
forekommer i direkte modstrid med centrale internationale behandlingsretningslinjer, ligesom den fortsatte
organisatoriske placering af ME/CFS i regi af funktionelle lidelser ma anses som stridende mod Folketingets
enstemmige vedtagelse V 82, jf. i det hele narmere bilag 2A og 2B samt punkt 3 nedenfor.

2.4.3 Svarenes provelsesgrundlag

Ministersvarene giver samlet en yderligere konkret indikation af, at de metodiske afgransninger og
evidensmassige asymmetrier, der preger vidensafdekningen og Praesentationen, er viderefort i den faglige
betjening af ministeren og Folketinget. Det ber underseges, hvilket materiale ministeriet modtog, hvilke
begransninger og modstidende internationale kilder Sundhedsstyrelsen oplyste om, og hvordan bidragene blev
kvalitetssikret. Forholdene har direkte betydning for vurderingen af efterlevelsen af sundhedslovens § 212,
Kodex VII og almindelige krav til saglig og retvisende myndighedsradgivning.

2.5 Samlet juridisk prevelse

De ovenfor kritiserede forhold kan forst bedemmes endeligt efter adgang til de originale akter, interne faglige
bidrag, versionshistorikker og kvalitetssikringsspor. Det er netop denne dokumentation, en uvildig undersogelse
skal fremskaffe og vurdere. Det foreliggende materiale giver allerede en sé vasentlig, konkret og
sammenhangende sandsynliggerelse, at yderligere intern selvvurdering ikke er et tilstraekkeligt svar.

Det samlede underseggelsestema er sdledes en juridisk prevelse, understottet af den nedvendige uathengige
sundhedsfaglige vurdering, af Sundhedsstyrelsens beslutningsgrundlag, afvejninger og afrapportering gennem
undersogelsesperioden. Det skal klarleegges, om styrelsen har handlet inden for de gaeldende retlige rammer,
tilvejebragt et tilstrakkeligt og relevant oplysningsgrundlag, inddraget og afvejet de saglige hensyn forsvarligt
samt givet ministeren, Folketinget og offentligheden daekkende og retvisende oplysninger om viden, usikkerhed,
behandlingsmuligheder og patientsikkerhed. Provelsen skal ske pa grundlag af den viden og de oplysninger, som
forela eller burde vare tilvejebragt pa de respektive tidspunkter, herunder hvordan senere forskning, kritik og
advarsler blev behandlet.

Provelsen skal bade omfatte de konkret rejste undersegelsestemaer og deres samlede menster: herunder om
afgrensning, udvelgelse, veegtning og formidling af kilder gennem perioden er sket pa en systematisk, cirkuler
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og retningsbestemt made til ensidig eller i hovedsagen ensidig understottelse af den danske sygdoms-,
behandlings- og organiseringsmodel i regi af centrene for funktionelle lidelser, om der i
myndighedsbehandlingen og myndighedsrapporteringen er sket konkret og/eller generel/systematisk
sammenblanding mellem de to patientpopulationer henholdsvis ME/CFS-patienter og patienter diagnosticeret
med en Funktionel Lidelse, og om relevant modstaende viden og patientsikkerhedssignaler derved er blevet
udeladt, nedtonet eller utilstreekkeligt behandlet. Sundhedsstyrelsens henvisninger til faglig uenighed skal indgé i
denne provelse med angivelse af uenighedens konkrete genstand, kildegrundlag og faglige vaegt samt dens
betydning for de foretagne afvejninger.

3. Klar og umiddelbart tilgaengelig international videnskabelig viden, der
modsiger Prasentationen og Sundhedsstyrelsens tilgang

Som bilag 3A-5B vedlegges materiale, der dokumenterer klar og umiddelbart tilgeengelig international
videnskabelig viden, der modsiger sével afgarende dele af Praesentationen som Sundhedsstyrelsens generelle
tilgang vedrerende sygdomsforklaring og behandling. Bilagene har en afgraenset dokumentationsfunktion og
viser, at centrale oplysninger, der strider mod fremstillingen i Praesentationen, om sygdommens klassifikation,
biologiske anomalier og risikoen ved GET var dbent og umiddelbart tilgeengelige i officielle internationale kilder
og fagfellebedomt forskning.

Bilag 3A-5B er daterede, kildebaserede segesvar fra to forskellige modeller pa tre afgraensede, objektivt
formulerede speorgsmal. Deres betydning navnlig for den indikerede manglende efterlevelse af sundhedslovens §
212 og Kodex VII er, at de samler kilder og konklusioner, som var offentligt og umiddelbart tilgaengelige for
Sundhedsstyrelsen, og som pa afgerende punkter modsiger de oplysninger, som Sundhedsstyrelsen har
prasenteret for ministeren og Folketingets Sundhedsudvalg.

Det bemarkes, at bilagene 3A-5B er medtaget som overordnet dokumentation for den umiddelbare
tilgeengelighed af viden, der pa afgerende vis modsiger Sundhedsstyrelsens fremlagte materiale. De er ikke teenkt
som uddybende videnskabelig dokumentation. Den viden, som bilagene dokumenterer, er dog i sig selv nok til at
begrunde en narmere undersogelse af, i hvilket omfang Sundhedsstyrelsens konkrete og generelle tilgang til
sygdommen ME/CFS strider mod sundhedslovens § 212, Kodex VII og almindelige forvaltningsretlige regler,
herunder officialprincippet, saglighedsprincippet og det saerlige forsigtighedshensyn, der mé geelde, nar
vasentlige patientsikkerhedsmaessige spergsmal er pa spil, jf. neermere nedenfor.

Patientforeningen anmoder samtidig om, at de faktuelle oplysninger, kildehenvisninger og analytiske slutninger i
bilag 2A-5B som led i undersegelsen undergives en selvstendig faglig og juridisk efterprovelse pa grundlag af
de originale kilder og relevante sagsakter. Efterprovelsen ber navnlig omfatte henvisningernes og citaternes
korrekthed, kildernes relevans og vagt samt holdbarheden af de slutninger, der drages. Bilagene fremlaegges som
et struktureret udgangspunkt for undersegelsen og som dokumentation for, at de centrale kilder og
problemstillinger var umiddelbart identificerbare. Undersegelsens konklusioner ber hvile pd den uvildige
undersogelses egen vurdering af originalmaterialet. Eventuelle uoverensstemmelser ber identificeres konkret og
vurderes efter deres betydning for det enkelte forhold og for det samlede dokumentationsbillede.

3.1 Bilag 3A og 3B om sygdommens somatiske klassifikation

Bilag 3A og 3B belyser, at ME/CFS efter WHO's geeldende klassifikation er placeret under sygdomme i
nervesystemet, og at centrale internationale sundhedsmyndigheder og evidensbaserede retningslinjer beskriver
ME/CFS som en medicinsk, biologisk og multisystemisk sygdom. Bilagene adskiller den fortsatte
videnskabelige usikkerhed om praecis arsag, mekanismer og optimal behandling fra spergsmalet om, hvorvidt
tilstanden er klassificeret som psykisk eller psykosocial, hvilket klart afvises.

Bilagenes bevismassige funktion er at vise, at den internationale somatiske klassifikation og sygdomsforstéelse
var let tilgaengelig. Efter § 212 skal Sundhedsstyrelsen holde sig orienteret om denne viden. Efter Kodex VII's
krav om faglighed og sandhed skal den internationale videns betydning indga loyalt og med korrekt vaegt i
radgivningen af ministeren og Folketinget, hvilket det foreliggende materiale giver en sterk indikation af ikke er
sket.
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3.2 Bilag 4A og 4B om biologiske anomalier

Bilag 4A og 4B belyser konkrete, objektivt malbare biologiske forskelle, som fagfellebedemte studier fra blandt
andre NIH, Stanford, Columbia University og University of California San Diego samt Charité Berlin har pavist
hos velkarakteriserede patientgrupper. Fundene omfatter neurobiologi, immunregulering, metabolisme og
belastningsfysiologi. Bilagene gor samtidig klart, at fund pa gruppe- og undergruppeniveau ikke udger én
valideret diagnostisk biomarker for alle patienter.

Bilagenes bevismassige funktion er at afgranse biomarkerspergsmalet korrekt. Fraveret af én universel klinisk
test ophaever ikke eksistensen af dokumenterede biologiske anomalier. Oplysningerne var tilgengelige og
relevante for styrelsens faglige vurdering. En fremstilling, der ligestiller en manglende universel biomarker med
manglende biologisk evidens, som begrundelse for opretholdelse af en biopsykosocial forklaringsmodel, der selv
savner biomarker, giver derfor en staerk indikation af manglende overholdelse af Sundhedsstyrelsens
forpligtelser efter sundhedslovens § 212 og Kodex VII.

3.3 Bilag 5A og 5B om GET og risiko for skade

Bilag 5A og 5B belyser den internationale evidens for symptomforverring og funktionstab ved GET forstéet
som faste, forudbestemte aktivitetsstigninger uden lebende tilpasning til symptomer og PEM. Bilagene
dokumenterer et trovaerdigt skadesignal, utilstraekkelig sikkerhedsregistrering i &ldre forseg, CDC's advarsel om,
at almindelige treeningsanbefalinger kan vare skadelige ved ME/CFS, og NICE's anbefaling om, at GET i denne
betydning ikke tilbydes.

Bilagenes bevismassige funktion er at vise, at risikoen og den internationale retningslinjereaktion var
umiddelbart tilgaengelige. Usikkerhed om den pracise skadefrekvens ger sikkerhedsspergsmalet mere
patrengende og skarper behovet for vejledning, overvagning og risikobegrensning. Det gaelder navnlig, nar en
alvorligt syg patientgruppe mangler en daeekkende behandlingsvejledning, som klart skelner mellem GET og
individuelt, symptomstyret aktivitets- og energiforvaltning.

At Sundhedsstyrelsen generelt, i Praesentationen og i grundlaget for ministerens besvarelse af ovennavnte
sporgsmél 131 og 132 ikke ses at forholde sig til denne videnskabeligt dokumenterede patientsikkerhedsmaessige
risiko ved GET, men tveertimod - i direkte modstrid med denne dokumenterede risiko - reelt praesenterer den
nuvaerende danske model som forsvarlig og det bedste alternativ, udger efter Patientforeningens vurdering et
alvorligt og selvsteendigt undersogelseskreevende forhold i relation til sével forsigtighedshensynet til
patientsikkerheden som Sundhedsstyrelsens forpligtelser efter sundhedslovens § 212 og Kodex VII.

4. Retligt og embedsmandsfagligt udgangspunkt

Sundhedslovens § 212, stk. 2 Sundhedsstyrelsen skal folge de sundhedsmeessige forhold og holde sig orienteret
om den til enhver tid veerende faglige viden pa sundhedsomradet. Bestemmelsen indebarer et lobende ansvar for
at indhente, vurdere og anvende relevant aktuel viden i styrelsens radgivning, kommunikation og faglige
virksomhed.

Nar Sundhedsstyrelsen tilbagevendende anforer, at styrelsen »folger udviklingen« pA ME/CFS-omrédet,
fremsettes en faktisk efterprovbar oplysning om opfyldelsen af den lebende forpligtelse efter sundhedslovens §
212, stk. 2. Udsagnets rigtighed ma derfor preves pa grundlag af samtidig dokumentation for, hvordan relevant
national og international viden i undersogelsesperioden blev identificeret, udvalgt, fagligt vurderet og omsat i
radgivning, vejledning og praksis. En generel og udokumenteret udtalelse udger ikke det videns- og
reaktionsspor, som er ngdvendigt for en uvildig efterprovelse. Manglende samtidig dokumentation ber
registreres sarskilt og vurderes i forhold til sundhedslovens § 212, de relevante journaliserings- og
notatforpligtelser og kravet om et tilstraekkeligt oplyst og efterpraveligt beslutningsgrundlag.

Kodex VII Pligterne til lovlighed, sandhed, faglighed og abenhed om fejl geelder for embedsmand i ministerier
og styrelser. Sandhedspligten omfatter, at svar til Folketinget skal vaere retvisende, og at oplysninger af
afgarende betydning for forstielsen ikke mé udelades. Faglighedspligten kraever, at radgivningen holder sig
inden for almindeligt anerkendte faglige standarder, og at ministeren informeres om det relevante faglige
grundlag. Embedsmend ma séledes ikke levere et ufyldestgerende grundlag, nér udeladelserne bevirker, at
ministeren eller Folketinget far et skaevvredet eller misvisende billede af de faktiske og faglige forhold. Faglige
analyser og vurderinger ma heller ikke anvendes til at give en politisk eller administrativt foretrukken losning et
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falsk fagligt sker eller til at fremstille den som den eneste fagligt velbegrundede, hvis der reelt foreligger andre
fagligt velbegrundede muligheder. Pa et komplekst og tvaerdisciplinert sundhedsomrade indebarer kravet til det
relevante faglige grundlag, at radgivningen ma have den fornedne faglige bredde og ikke alene bygge pa det
milje, hvis egen model og praksis er genstand for vurdering. Ministerierne skal endvidere vaere dbne om deres
faglige tilgange, metoder og data, si grundlaget kan efterproves. Abenhed om fejl krever hurtig hdndtering og
korrektion af ikke uvesentlige fejl.

Almindelige forvaltningsretlige grundsztninger Saglighed, officialprincippet, lighed og proportionalitet
kraever et forsvarligt faktisk og fagligt beslutningsgrundlag og en sammenhangende vurdering og forsvarlig
afvejning af relevante hensyn. Ved rddgivning og praksis med direkte betydning for patientsikkerhed og
behandlingstilbud skeerpes kravene til sagens oplysning, metode, kildekritik og begrundelse. Dette ma efter
Patientforeningens opfattelse ogsd udmentes i et seerligt forsigtighedshensyn, nar vasentlige
patientsikkerhedsmaessige forhold er pa spil. Usikkerhed om den praecise sygdomsarsag kan séledes ikke
begrunde, at der i strid med international videnskabelig evidens fastholdes en psykosocial sygdomsforstaelse og
behandlingstilgang. Tilsvarende kan GET ikke fortsat anbefales uden forsvarlig hensyntagen til den betydelige
videnskabelige evidens for risikoen for alvorlig og potentielt varig forvaerring.

Folketingets vedtagelse V 82 V 82 blev den 14. marts 2019 vedtaget med 107 stemmer for og ingen imod og
med opbakning pa tvers af de politiske skel. Den angiver somatisk forankring, specialiseret behandling, brug af
WHO's klassifikation, adskillelse fra samlebetegnelsen funktionelle lidelser og indhentning af viden fra andre
lande. V 82 er et enstemmigt politisk styringssignal, som den efterfelgende myndighedsproces skal forholde sig
loyalt og dokumenteret til.

5. Afvigelse fra internationale standarder, hensynet til patientsikkerhed og
historiske lzeringspunkter

5.1 Afvigelse fra WHO-Klassifikation og internationale standarder samt hindtering af Europa-
Parlamentets beslutning

Nar en dansk sundhedsmyndighed valger en faglig eller organisatorisk tilgang, som afviger fra WHO's
klassifikation, Folketingets V 82 og centrale internationale retningslinjer, folger der et skeerpet krav til
sagsoplysning, evidensmassig understottelse og begrundelse. Kravets styrke athenger af afvigelsens omfang og
dens mulige konsekvenser. En afvigelse, som kan pavirke diagnose, adgang til somatisk udredning,
behandlingsvalg og risikoen for forverring, forudsatter en transparent sammenligning af alternativerne og en
dokumenteret vurdering af patientsikkerheden. Det foreliggende materiale giver en sterk indikation af, at disse
krav ikke er opfyldt i forbindelse med Sundhedsstyrelsens faglige og behandlingsmaessige enegang vedrarende
ME/CFS. Det ber desuden preves, om styrelsen har forholdt sig til Europa-Parlamentets ikke-bindende
beslutning og har inddraget og formidlet den europaiske kontekst retvisende.

Videnskabelig usikkerhed skal behandles symmetrisk. Usikkerhed om ME/CFS' praecise arsag kan ikke bare en
psykosocial eller funktionel forklaringsmodel uden selvstendig evidens for denne model. Fraveret af én
universel biomarker kan ikke anvendes til at se bort fra konkrete biologiske fund. Usikkerhed om den precise
andel, der skades af GET, kan ikke begrunde fortsat anvendelse af en risikoberende tilgang uden pavist
sikkerhed, klar vejledning og systematisk registrering af forvarring.

Bilagene 3A og 3B giver en sterk indikation af, at den faglige uenighed er blevet overreprasenteret og anvendt
retningsbestemt. Afgransninger i den bestilte vidensafdeekning og fravaeret af én universel biomarker synes at
vere fremstillet som en bred mangel pé biologisk evidens, mens usikkerheden om den funktionelle lidelsesmodel
og om GET's sikkerhed ikke ses tillagt en tilsvarende - endsige en patientsikkerhedsmaessig forsvarlig -
betydning. En sddan asymmetrisk handtering af usikkerhed udger hverken en tilstreekkelig faglig begrundelse
eller en forsvarlig risikovurdering.

Selv hvis der foreld en sadan reel videnskabelig uenighed eller tvivl om ME/CFS’ somatiske karakter over for en
psykosocial sygdomsforklaring, som Sundhedsstyrelsen havder - hvilket bilag 3A og 3B understetter, at der ikke
reelt foreligger angdende sygdommens overordnede somatiske klassifikation - ville en almindelig
forsvarlighedsvurdering og hensynet til patientsikkerheden indebere, at patienterne under afklaringen sikres
relevant somatisk og differentialdiagnostisk udredning, symptomlindrende behandling samt
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sikkerhedsforanstaltninger, der tager hgjde for PEM og risikoen for forvaerring, herunder beskyttelse mod faste
trinvise aktivitetsstigninger og lebende opfelgning pé tegn pé forveerring.

Princippet kan illustreres med andre sikkerhedsregulerede omrader. En foreliggende aktuel eller potentiel risiko
for, at en fodevare kan vere sundhedsfarlig, eller at et stykke legetoj kan medfere kvelningsfare, forer til
provning, dokumentationskrav og risikobegreensning, mens faren afklares. Produktet tillades ikke alene, fordi
skaden endnu ikke er bevist med fuld sikkerhed. Den samme saglige risikologik ma anvendes, nar en
behandlingsmeessig tilgang dokumenteret kan udlese langvarig forvaerring hos en alvorligt syg patientgruppe,
som tilfeldet er her, ikke mindst som folge af den dokumenterede risiko ved den i den danske
myndighedsrelaterede vejledning anbefalede tilgang med brug af GET, jf. navnlig bilag SA og 5B.

I denne sag burde den foreliggende usikkerhed derfor have udlest en tydeligere og mere forsigtig praksis: Praecis
gengivelse af WHO og internationale retningslinjer, symmetrisk provelse af konkurrerende modeller, udtrykkelig
advarsel mod fast trinvist gget aktivitet ved PEM, relevant behandlingsvejledning og lebende
sikkerhedsopfalgning. Undersegelsen skal klarlaegge, om Sundhedsstyrelsens handtering levede op til disse krav,
hvilket det foreliggende materiale efter Patientforeningens vurdering allerede giver en staerk indikation af ikke er
tilfeldet.

Det umiddelbart tilgeengelige europaiske kildemateriale omfatter endvidere Europa-Parlamentets beslutning af
den 18. juni 2020 om supplerende finansiering til biomedicinsk forskning i myalgisk encephalomyelitis
(2020/2580(RSP)), P9_TA(2020)0140. Europa-Parlamentet beskrev her ME/CFS som en »invaliderende kronisk
multisystemsygdom af ukendt atiologi« og henviste til WHO’s klassifikation af ME/CFS som en sygdom i
nervesystemet. Parlamentet fremhavede tillige sygdommens underdiagnosticering og sundhedstjenesteyderes
utilstraekkelige viden, opfordrede til prioritering af biomedicinsk forskning med henblik pa udvikling af
diagnostiske tests og effektive behandlinger og opfordrede medlemsstaterne til beslutsomt at sikre beherig
anerkendelse af ME/CFS.

Beslutningen har karakter af en ikke-bindende politisk resolution. Dens betydning i den foreliggende
sammenhang bestar i, at den allerede i 2020 udgjorde et klart, officielt og offentligt tilgaeengeligt europaeisk
signal om sygdomsforstéelse, forskningsretning, diagnosticering og nedvendigheden af anerkendelse. Det ber
derfor indga i den uvildige undersogelse, om og hvordan Sundhedsstyrelsen forholdt sig til beslutningen, og om
styrelsens radgivning og formidling til ministeren og Folketinget gav et loyalt, deekkende og retvisende billede af
denne del af den europaiske kontekst, jf. sundhedslovens § 212 og Kodex VII.

5.2 Seerlig patientrisiko ved populationssammenblanding og overfersel af sygdomsforstaelse og
behandlingsprincipper fra funktionelle lidelser til ME/CFS

En skarp populations- og behandlingsmaessig adskillelse mellem ME/CFS og Funktionelle Lidelser er nedvendig
af patientsikkerhedsmassige grunde. Behovet angar bade sygdomsforstaelsen og de behandlingsprincipper, der
udledes heraf. I den funktionelle lidelsesmodel, som blandt andet beskrives i Laegehandbogen, tilleegges
uhensigtsmaessig sygdomsopfattelse, aktivitetsundgéelse og fysisk inaktivitet betydning som mulige
sygdomsvedligeholdende faktorer. Behandlingen retter sig derfor blandt andet mod at aendre patientens
sygdomsforstielse og sygdomsadfzerd samt gradvist at gge aktiviteten.

Denne forklarings- og behandlingsmodel kan ikke uden selvsteendig ME/CFS-specifik dokumentation overferes
til patienter med PEM. Ved ME/CFS kan begransning af fysisk, kognitiv og anden belastning vare en
nedvendig beskyttelse mod symptomforvearring og tilbagefald. Hvis denne beskyttende tilpasning i stedet forstas
som en sygdomsvedligeholdende adfeerd, som patienten skal hjelpes til at overvinde, risikerer sygdomsmodellen
at vende det kliniske sikkerhedshensyn pa hovedet.

NICE NG206 frarader udtrykkeligt aktivitetsprogrammer baseret pa antagelser om, at dekonditionering og
aktivitetsundgéelse vedligeholder ME/CFS, jf. anbefaling 1.11.14. Retningslinjen preaciserer desuden, at
kognitiv adfaerdsterapi ved ME/CFS skal stotte handteringen af sygdommen og ikke bygge pa en antagelse om
unormale sygdomsopfattelser og adfeerd som underliggende arsag.

Populationssammenblanding kan saledes medfore bade en fejlagtig fortolkning af patientens sygdom og
overforsel af behandlingsprincipper, som modarbejder nedvendig beskyttelse mod PEM og kan medfere alvorlig
og langvarig forverring. Dette understotter efter Patientforeningens vurdering behovet for en tydelig diagnostisk
og behandlingsmessig adskillelse og for, at dokumentation om funktionelle lidelser ikke anvendes som
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dokumentation for ME/CFS uden sarskilt pravelse af population, sygdomsmodel, behandlingseffekt og
sikkerhed, jf. ogsa bilag 5A og 5B.

5.3 Laegehandbogen, Patienthindbogen og veesentlige konsekvenser for patientsikkerheden

Den praktiske og patientsikkerhedsmessige betydning af Sundhedsstyrelsens fortsatte placering af ME/CFS
inden for rammerne af Funktionelle Lidelser illustreres sarligt tydeligt af den aktuelle artikel om kronisk
treethedssyndrom i Laegehandbogen pa sundhed.dk, senest opdateret den 29. februar 2024. Artiklens forfatter og
fagmedarbejder er tilknyttet Forskningsklinikken for Funktionelle Lidelser og Psykosomatik. Den parallelle
patientrettede artikel i Patienthandbogen, senest opdateret den 29. april 2024, bygger pa samme sygdoms- og
behandlingsforstaelse. Laegehandbogens artikel bygger blandt andet pa Sundhedsstyrelsens anbefalinger fra 2018
og henviser leger til Sundhedsstyrelsens information og redskaber. Patienthandbogen anferer udtrykkeligt, at
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at diagnosen Funktionel Lidelse anvendes i stedet for CFS/ME.

Lagehandbogen anbefaler kognitiv adferdsterapi og gradueret fysisk treening og anferer blandt andet, at der ikke
er evidens for symptomforverring ved fysisk trening. Patienternes bekymring for forvaerring betegnes som en
misforstaelse, der kan nedvendiggere dialog og psykologisk stette, mens fysisk inaktivitet og »energiforvaltning
med fikseret ramme« beskrives som forverrende. Det anbefales samtidig, at den fysiske treening gradvist eges
fra lav til moderat intensitet. Patienthandbogen oplyser tilsvarende patienterne om, at behandlingen primaert
bestar af kognitiv psykologisk terapi kombineret med gradueret fysisk treening.

Disse anvisninger er direkte modstridende med den britiske sundhedsmyndighed NICE’s geldende retningslinje
NG206 fra 2021. NICE anbefaler udtrykkeligt, at personer med ME/CFS ikke tilbydes behandlingsprogrammer,
som bygger pa faste trinvise foragelser af fysisk aktivitet eller treening, herunder GET som defineret i
retningslinjen, eller programmer baseret pa en antagelse om, at dekonditionering og aktivitetsundgéelse
vedligeholder sygdommen. NICE fremhaver samtidig, at fysisk aktivitet og treening kan medfere
symptomforvaerring, og anbefaler energihandtering som en fleksibel og individuelt styret strategi, hvor aktivitet
aldrig oges automatisk, men tilpasses opad eller nedad inden for patientens aktuelle og fluktuerende
energigranse, jf. NICE NG206, anbefaling 1.11.2 og 1.11.11-1.11.14. Den amerikanske sundhedsmyndighed
CDC anbefaler tilsvarende aktivitetsstyring eller pacing med henblik pa at forebygge post-exertional malaise,
symptomopblussen og tilbagefald.

Modstriden angér dermed ikke en terminologisk nuance, men to indbyrdes uforenelige behandlingsmaessige
tilgange. Hvor de internationale retningslinjer seger at beskytte patienten mod belastningsudlost
symptomforveaerring, anbefaler Laegehdndbogen en gradvis egning af belastningen og fremstiller patientens
bekymring for skade som en fejlopfattelse. Legehandbogens gengivelse af energihandtering som en statisk
begransning er samtidig uforenelig med NICE’s udtrykkelige beskrivelse af metoden som fleksibel, individuelt
tilpasset og labende reguleret efter sygdommens udsving.

Dette indebaerer en konkret og vasentlig patientsikkerhedsrisiko. Belastningsudlest symptomforverring (PEM)
er et centralt kendetegn ved ME/CFS og kan indtreede forsinket efter selv beskeden fysisk eller kognitiv aktivitet
og medfore tilbagefald og langvarigt funktionstab. Hvis en patient eller behandlende laege folger
Lagehandbogens anvisning om gradvist at @ge belastningen, kan en indtradt forvaerring blive medt med
yderligere aktivering frem for nedvendig reduktion og stabilisering. Risikoen forsteerkes veesentligt, nér
patientens beskrivelse af skade eller symptomforverring pa forhdnd betegnes som en misforstaelse. En sadan
tilgang kan bade fore til fortsat skadelig belastning, hindre korrekt registrering af bivirkninger og sveekke
grundlaget for patientens informerede samtykke, jf. ogsé Bilag 5A og 5B.

5.4 Den faktiske diagnosticerings- og registreringspraksis ved centrene for funktionelle lidelser

Et yderligere centralt undersggelsestema er den faktiske diagnosticerings- og registreringspraksis ved centrene
for Funktionelle Lidelser. Undersegelsen ber for hvert center og hvert ar i undersegelsesperioden opgere savel
det konkrete antal som andelen af patienter, der er henvist med mistanke om eller en allerede stillet ME/CFS-
diagnose; patienter, der efter udredning er registreret med ME/CFS som hoved- eller bidiagnose; patienter, der i
stedet er registreret med Funktionel Lidelse eller en anden diagnose; samt patienter, hvis forudgaende ME/CFS-
diagnose ikke er viderefert. De anvendte diagnosekriterier, registreringskoder og begrundelser for @ndret
diagnostisk klassifikation ber samtidig afdaekkes.
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En sadan opgerelse er ngdvendig for at afdeekke en mulig selvforsteerkende cirkel. Hvis ME/CFS-patienter
henvises til et behandlingsmilje, hvis sygdoms- og diagnosemodel i praksis medferer, at ME/CFS ikke eller kun
undtagelsesvis registreres som en selvsteendig diagnose, kan den valgte organisatoriske placering blive
bestemmende for det registrerede diagnosebillede. Dette diagnosebillede kan herefter ikke tillegges selvstendig
evidensmaessig vagt som stotte for den samme organisatoriske placering uden en undersegelse af de
diagnostiske og organisatoriske forudsatninger, hvorunder det er frembragt. Spergsmalet har direkte betydning
for patientsikkerheden, adgangen til relevant sygdomsspecifik og somatisk udredning og behandling, kvaliteten
af sundhedsdata, grundlaget for informeret samtykke samt patienternes retlige og sociale position.

Undersogelsen ber i samme forbindelse identificere og efterprove det fuldsteendige datagrundlag for ministerens
udsagn under samradet den 28. november 2023 om, at de forelabige behandlingsresultater for indlagte ME-
patienter havde varet gode. Som preciseret i svaret pa spergsmél 267 vedrerte udsagnet patienter indlagt ved de
to hejtspecialiserede funktioner og ikke behandlingsresultater fra samtlige fem regionale centre. Provelsen bor
omfatte hele oplysnings-, beslutnings- og kvalitetssikringskaeden bag udsagnet og de efterfelgende svar pé
sporgsmal 267, 468 og 469, herunder bidrag fra Sundhedsstyrelsen, Danske Regioner, de berorte regioner og
behandlingssteder samt departementets behandling heraf.

Det efterfolgende offentliggjorte materiale konkretiserer og skerper undersegelsesbehovet. IMPLEMENT-
rapporten oplyser, at 13 patienter fra Region Midtjylland og Region Syddanmark i perioden fra maj 2022 til
august 2024 modtog behandling under indlaeggelse pa hejt specialiseret funktion. Ni patienter var registreret med
Funktionel Lidelse, multiorgan, to med Funktionel Lidelse, almen/traethed, og to med Funktionel Lidelse,
neurologisk. Ingen af de 13 patienter er i opgerelsen identificeret med ME/CFS eller diagnosekoden G93.3. Ni
patienter angav selv et markant eller godt udbytte, mens tre enten havde afbrudt behandlingen eller ikke havde
opnaet et tilfredsstillende udbytte, og én fortsat var under behandling. Det offentliggjorte resultat udger séledes
en opgerelse over patientoplevet udbytte i en lille population diagnosticeret med Funktionelle Lidelser og ikke
dokumentation for behandlingseffekt i en diagnostisk afgreenset ME/CFS-population.

Da IMPLEMENT-rapportens opgerelsesperiode reekker frem til august 2024, ber undersogelsen fastsla det
pracise antal patienter og det konkrete datamateriale, som forela den 28. november 2023, samt om og i hvilket
omfang denne population indgar i den senere 13-patientopgerelse. Det ber for hver patientgruppe klarlegges,
hvilke kriterier der blev anvendt til at betegne patienterne som ME-patienter, hvilke interventioner de modtog,
hvilke effektmal og opfelgningsperioder der blev anvendt, samt hvordan frafald, symptomforvarring og
skadevirkninger blev registreret. Det ber endvidere underseges, om ministeren og Folketinget blev korrekt og
retvisende oplyst om gruppens storrelse, diagnosesammensatning, resultaternes patientrapporterede karakter og
det offentliggjorte materiales fraveer af en kontrolgruppe og objektive effektmal.

Séfremt ministerens udsagn helt eller delvis byggede pa dette eller et tilsvarende datagrundlag, rejser det et
alvorligt spergsmél om, hvorvidt resultater fra en lille og funktionelt diagnosticeret patientgruppe blev formidlet
som dokumentation for gode behandlingsresultater hos ME-patienter. Den mulige forskydning mellem den
underseggte population, de anvendte diagnoser, effektmaélet og den politiske konklusion har direkte betydning for
vurderingen efter Kodex VII og kravet om et loyalt, deekkende og retvisende beslutningsgrundlag.

FunkDatas arsrapport for 2025 konkretiserer yderligere behovet for at undersege registreringen og handteringen
af mulige skadevirkninger. Af tabel 8, side 11, fremgar, at blandt 344 patienter behandlet for Funktionel Lidelse,
som besvarede spergsmalet om helbredsaendring efter behandlingen, angav 31 at have faet det »vaerre« og otte
»meget vaerre«, svarende til samlet 11,3 % af respondenterne. Opgerelsen dokumenterer patientrapporteret
forvaerring, men fastslar ikke, om de berorte patienter havde ME/CFS. Arsrapporten belyser ikke, om
forvaerringerne blev underseggt som mulige behandlingsskader, eller hvilke patientsikkerhedsmassige
konsekvenser oplysningerne fik.

Undersogelsen ber derfor klarleegge det diagnostiske grundlag for de patienter, der angav forvearring, herunder
eventuel ME/CFS og PEM, de modtagne interventioner samt forvarringernes karakter og varighed. Det ber
efterproves, hvordan oplysningerne blev journalfert og vurderet, hvilken individuel opfelgning der skete, og om
der var grundlag for rapportering som utilsigtede haendelser, og i givet fald om denne fandt sted. Endvidere ber
det afdaekkes, hvilke relevante oplysninger Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og andre
ansvarlige instanser modtog, og hvordan de reagerede, samt hvordan manglende besvarelser og atbrudte
behandlingsforleb indgér i vurderingen af behandlingens sikkerhed.
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Det ber tillige undersgges, hvordan Sundhedsstyrelsen modtog, journaliserede og behandlede
borgerhenvendelsen af den 20. januar 2026 og de fem tilherende aktindsigtssvar, hvilke faglige og administrative
skridt materialet gav anledning til, og om oplysningerne indgik i styrelsens efterfolgende radgivning af
ministeren og Folketinget, herunder bidraget til svarene pa spergsmal 131 og 132 af den 16. september 2026.

5.5 Modtagelse og behandling af ME Foreningens henvendelser

Undersogelsen ber tillige rekonstruere Sundhedsstyrelsens modtagelse og behandling af ME Foreningens
henvendelser gennem undersegelsesperioden, herunder det tidligere omtalte materiale fra maj 2018,
henvendelserne af den 10. september og den 31. oktober 2019, den 28. januar og den 10. februar 2020 samt den
21. januar 2021. Prevelsen ber desuden omfatte foreningens materiale til specialeplanlagningen og efterfolgende
meder samt tilbagemeldingerne vedrerende mederne den 28. september og den 22. november 2024 og den 4.
februar 2025, brevet til ministeren af den 24. februar 2025 med tilherende bilag, fempunktsopsummeringen fra
april 2025, bekymringsskrivelsen af den 15. oktober 2025, forespergslen af den 14. januar 2026 og
bekymringsskrivelsen af den 15. februar 2026. Opregningen ber suppleres med en fuldstaendig fortegnelse over
foreningens evrige relevante henvendelser og bilag.

For hver henvendelse skal modtagelses- og journaliseringsdato, sags- og aktnummer, modtagende enhed,
ansvarlige medarbejdere og ledelsesmaessig behandling fastslas. Det skal pa grundlag af samtidige sagsakter
klarlaeegges, hvilke konkrete kritikpunkter, videnskabelige referencer og patientsikkerhedsoplysninger der blev
identificeret, hvilke fagpersoner der vurderede dem, hvilke vurderinger og beslutninger der blev truffet, og
hvilken opfelgning disse gav anledning til. Materiale fremsendt til ministeriet, Folketingets Sundhedsudvalg
eller de eksterne leveranderer ber folges gennem eventuel videreformidling til Sundhedsstyrelsen.

Provelsen ber navnlig afdekke, om oplysningerne forte til supplerende vidensindhentning, eendringer i
vidensafdeekningens afgraensning, kildegrundlag eller rapporter, revurdering af behandlingsanbefalinger eller
patientsikkerhedstiltag samt orientering af ministeren og Folketinget. Hvor kritikpunkter blev afvist eller ikke
gav anledning til yderligere skridt, skal begrundelsen og dens dokumentationsgrundlag klarlaegges. Besvarelsen
af henvendelserne og den substantielle behandling af deres indhold skal underseges sarskilt.

5.6 WHO Europes tilkendegivelser om ME-patienters grundlzeggende rettigheder og FN’s
handicapkonvention

De to videobudskaber fra WHO Europe, der er transskriberet og kildedokumenteret i bilag 6, tilferer sagen en
selvstendig menneskeretlig dimension og understetter samtidig de sundhedsfaglige og patientsikkerhedsmaessige
kritikpunkter ovenfor. Det forste budskab blev i juni 2024 fremsat af Dr Cathal Morgan, policy adviser ved
WHO Regional Office for Europe, pa vegne af WHO’s europiske regionaldirekter, Dr Hans Kluge. Det andet
blev fremsat direkte af Hans Kluge i hans abningstale ved IMEC18 den 29. maj 2026. Bilaget dokumenterer
saledes WHO Europes egne tilkendegivelser om sygdommens karakter, patientgruppens situation og
medlemsstaternes ansvar.

I budskabet fra 2024 anferte Morgan, at ME har vaeret anerkendt som en neurologisk sygdom af WHO siden
1969, og opfordrede alle lande til at gennemfore WHO’s sygdomsklassifikation og den serlige kode for
ME/CFS i deres sundhedssystemer. Med henvisning til en europaisk patientundersegelse fremhavede han de
omfattende funktionsnedszttelser og udaekkede behov blandt europaiske ME-patienter samt det presserende
behov for at anerkende ME/CFS som en alvorlig fysisk sygdom og sikre bedre leegehjelp, skonomisk stette og
sociale tilbud.

Morgan fremhevede videre, at udviklingen af forskning og behandling vil tage tid, men at regeringerne i
mellemtiden skal forholde sig til det, Morgan betegnede som det “urgent ethical question” om, hvordan ME-
patienter allerede nu sikres den nedvendige hjeelp med respekt for deres grundleeggende menneskerettigheder og
deres rettigheder efter FN’s konvention om rettigheder for personer med handicap. Tilkendegivelsen placerer
dermed statens aktuelle ansvar ved siden af og uathangigt af det tidsforleb, som yderligere forskning og
udvikling af behandling nedvendigvis krever. Videnskabelig uafklarethed kan efter denne tilgang ikke begrunde
passivitet, manglende stotte eller utilstreekkelig beskyttelse af patienterne.

WHO Europes regionaldirekter udtrykte sig endnu mere direkte i sin &bningstale den 29. maj 2026:

“ME is a serious, complex, multi-system physical illness. WHO classifies it as a neurological disease.”
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Hans Kluge fremhaevede samtidig, at mennesker med ME gennem mange ar har varet udsat for “far too much
disbelief and delay”, og at patienterne fortjener at blive troet, modtage en korrekt diagnose og fa adgang til
passende behandling og stette. Han henviste endvidere til WHO Europes femarige arbejdsprogram og dets
opfordring til landene om at styrke diagnosticering, behandling og rehabilitering af mennesker med ME og sikre,
at disse tilbud indgéar i den primare sundhedssektor og den universelle sundhedsdaekning.

De to tilkendegivelser viser samlet, at WHO Europe ikke alene betragter sygdomsklassifikationen som et
sporgsmél om registrering. WHO Europe forbinder den korrekte klassifikation med anerkendelse af ME som en
alvorlig fysisk sygdom, korrekt diagnosticering, passende behandling og rehabilitering, konkret stotte,
beskyttelse mod mistro og respekt for patienternes grundleeggende rettigheder.

Udtalelsernes funktion i denne sammenhang er sundhedsfaglig, fortolkningsmaessig og bevismassig. Det
bindende folkeretlige grundlag folger af Danmarks ratifikation af FN’s handicapkonvention. For ME-patienter,
hvis langvarige funktionsnedsattelser er omfattet af konventionens handicapbegreb, er navnlig artikler 8, 25 og
26 relevante. Artikel 8 forpligter deltagerstaterne til at bekaempe stereotyper, fordomme og skadelig praksis.
Artikel 25 anerkender retten til den hejest opnaelige sundhedstilstand uden diskrimination pé grund af handicap
og kraever blandt andet adgang til sundhedsydelser af samme kvalitet og standard som for andre, relevante
handicapbetingede sundhedsydelser, tidlig udredning og indgriben samt behandling pa grundlag af et frit og
informeret samtykke. Artikel 26 omfatter effektive, individuelt tilrettelagte og frivillige habiliterings- og
rehabiliteringstilbud.

Sundhedsstyrelsens beskrevne placering af ME/CFS inden for rammen af Funktionelle Lidelser, fravaret af en
relevant og dekkende behandlingsvejledning, den fortsatte anbefaling af gradueret fysisk treening, fremstillingen
af patienternes bekymring for forverring som en misforstaelse og de utilstreekkelige tilbud til sveert og meget
sveaert syge patienter rejser pa denne baggrund et selvstaendigt og undersegelseskraevende spergsmal. Det ma
proves, om den danske myndighedspraksis medvirker til netop den mistro, den forsinkede diagnosticering, den
manglende adgang til passende behandling, skadelige praksis og den utilstreekkelige statte, som WHO Europe
har fremhevet, og om praksis er forenelig med Danmarks forpligtelser efter navnlig handicapkonventionens
artikler 8, 25 og 26.

WHO Europes budskab fra 2024 foreld for Sundhedsstyrelsens prasentation for ministeriet og Folketingets
Sundhedsudvalg den 11. december 2025. Regionaldirekterens udtalelse fra maj 2026 foreld tilsvarende for
ministersvarene af den 16. september 2026. Tilkendegivelserne indgik dermed pé de respektive tidspunkter i den
aktuelle og umiddelbart tilgeengelige internationale viden. Det skal indgé i undersegelsen, om og hvordan
Sundhedsstyrelsen har forholdt sig til disse oplysninger og de underliggende rettighedsspergsmaél, hvorfor
oplysningerne ikke er afspejlet i radgivningen af ministeren og Folketinget, og om denne udeladelse er forenelig
med sundhedslovens § 212, Kodex VII og almindelige forvaltningsretlige krav om en retvisende og tilstreekkeligt
oplyst myndighedsbetjening.

Pé denne baggrund anmoder Patientforeningen om, at den uvildige undersogelse tilrettelaegges, sa den tillige
omfatter en selvstendig, ekstern juridisk vurdering af, om den beskrevne danske myndighedspraksis er forenelig
med Danmarks forpligtelser efter FN’s handicapkonvention, herunder navnlig artikler 8, 25 og 26, artikel 12 i
FN’s konvention om ekonomiske, sociale og kulturelle rettigheder samt gvrige relevante menneskeretlige
forpligtelser, herunder vedrerende retten til privatliv, personlig integritet, informeret samtykke og adgang til
kvalificerede, rettidige og ikke-diskriminerende sundhedsydelser.

5.7 Historiske lzeringspunkter fra tidligere myndighedssager

5.7.1 Boneloc

Boneloc-sagen er relevant som historisk eksempel pa, at en utilstraekkelig myndighedsreaktion pé alvorlige
patientsikkerhedssignaler kan medfore omfattende patientskade og efterfolgende nedvendiggere uvildige
undersogelser, politisk indgriben og sarlige kompensationsordninger. Parallellen til denne anmodning bestar
navnlig i handteringen af advarselssignaler og videnskabelig usikkerhed, myndighedens lobende opdatering af sit
vidensgrundlag samt behovet for rettidig og gennemsigtig risikobegransning.

I Boneloc-sagen ivaerksatte sundhedsministeren en uvildig undersegelse ved professor Lars Nordskov Nielsen af
blandt andet Sundhedsstyrelsens rolle. Undersggelsen kritiserede pa en raekke punkter Sundhedsstyrelsens
héandtering og konkluderede, at Sundhedsstyrelsen fra et tidspunkt i 1994 havde tilsidesat sin tilsynsforpligtelse.
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Kritikken blev taget til efterretning, og der blev efterfolgende gennemfort en ordning, som gav Boneloc-
opererede hoftepatienter samme adgang til Patientforsikringens lempeligere regler, uanset om operationen var
foretaget for eller efter ordningens ikrafttreeden den 1. juli 1992. Efter Patientforeningens vurdering peger det
foreliggende materiale pé veesentlige paralleller af bade konkret og systemisk karakter mellem Boneloc-sagens
centrale kritikpunkter og de forhold, som den anmodede undersogelse af ME/CFS skal afdekke. Parallellerne
angar navnlig handteringen af vaesentlige advarselssignaler, den interne koordinering og videreformidling af
relevant viden samt — i den foreliggende sag — spergsmalet om opfyldelsen af Sundhedsstyrelsens lobende
forpligtelse efter sundhedslovens § 212, stk. 2.

5.7.2 Bledersagen

Bledersagen viste tilsvarende de alvorlige folger af en forsinket myndighedsreaktion pa en betydelig smitterisiko
og af utilstreekkelig information. En dommerundersogelse belyste blandt andet anvendelsen efter den 1. januar
1986 af ikke-screenet donorblod, sammenblandingen af testet og ikke-testet blod samt urigtige oplysninger om,
at faktor VIII-praeparater var fremstillet af HIV-antistofscreenet plasma. Under den efterfolgende retssag blev
Sundhedsministeriet og Sundhedsstyrelsen anset for at have handlet uagtsomt i en periode, og Hojesterets flertal
fandt i forhold til en af sagsegerne, at Sundhedsstyrelsen havde begaet en klar fejl. Folketinget etablerede
desuden en sarlig fond for de Hiv-smittede bledere. Sagens relevans for den foreliggende anmodning bestar i
den eksterne provelse af myndighedernes handtering af advarsler, vidensgrundlag, information og patientrisici
samt behovet for rettidig indgriben.

5.7.3 Tilsynssagen

Advokatundersegelserne af Sundhedsstyrelsens tilsynssager og styrelsens redegerelse om psykiateren fra
Midtjylland udger et yderligere relevant eksempel pé ekstern provelse af bade styrelsens myndighedspraksis og
dens oplysninger til ministeren og Folketinget. Regeringen og Folketingets partier vedtog den 7. maj 2015 et
kommissorium, som omfattede en landsdaekkende gennemgang af styrelsens abne tilsynssager vedrerende leger
samt en serskilt undersogelse af, om styrelsens redegorelse om den konkrete psykiatersag var fuldsteendig og
retvisende, herunder hvem der havde godkendt redegerelsens kvalitet, og hvad arsagerne til eventuelle
udeladelser var. Kammeradvokaten konstaterede vasentlige mangler i redegerelsen, herunder i beskrivelsen af
styrelsens egen rolle og sagsbehandling. Den landsdaeekkende gennemgang omfattede knap 1.200 dbne
tilsynssager vedrerende laeger.

Forlebet viser, at spergsmal om Sundhedsstyrelsens egen handtering og om fuldsteendigheden og den retvisende
karakter af styrelsens oplysninger til ministeren og Folketinget tidligere har begrundet en ekstern undersogelse af
béade konkrete sagsforleb og bredere myndighedspraksis. Dette er direkte relevant for den foreliggende
anmodning, som netop omfatter ssmmenhangen mellem Sundhedsstyrelsens vidensgrundlag, behandling af
advarselssignaler og efterfolgende radgivning og information til ministeren og Folketinget.

5.7.4 EPSO-evalueringen af Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksomhed

Pa sundhedsministeriets opdrag gennemforte den europiske tilsynssammenslutning EPSO en uathangig
evaluering af Sundhedsstyrelsens tilsynsvirksomhed. Rapporten fra juni 2014 indeholdt 57 anbefalinger til
forbedringer og satte blandt andet spergsmalstegn ved styrelsens prioritering af tilsynsressourcerne samt
anbefalede en mere risikobaseret tilgang. Opfelgningen omfattede proaktiv anvendelse af sundhedsdata,
styrkelse af organisation, kvalitetssikring og medarbejderkompetencer samt forbedring af journaliseringspraksis
og kommunikation.

Forlebet er relevant for den foreliggende anmodning, fordi det viser, at en ekstern evaluering kan omfatte de
organisatoriske og metodiske forudsatninger for Sundhedsstyrelsens myndighedsudevelse. Efter
Patientforeningens vurdering understetter det behovet for at undersege, om styrelsens organisering, faglige
kompetencer, informationsbehandling og opfelgning har sikret rettidig identifikation og héndtering af veesentlige
videns- og patientsikkerhedssignaler vedrerende ME/CFS.

5.7.5 Kraftventetidssagerne

I beretning nr. 5/2007 om maksimale ventetider pa kreeftbehandling kritiserede Statsrevisorerne
Sundhedsstyrelsens mangelfulde behandling af patientsager og ministeriets utilstrekkelige viden om, hvorvidt
patientrettighederne blev overholdt. Statsrevisorerne fremhavede samtidig fagministeriets ansvar for at fore et
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vist tilsyn med lovgivningens overholdelse og administration i overensstemmelse med lovens intentioner, ogsa
nar administrationen varetages regionalt.

I beretning nr. 13/2023, offentliggjort i april 2024, fandt Rigsrevisionen, at ministeriet og Sundhedsstyrelsen
ikke havde opfyldt deres pligt til at folge med i ledig behandlingskapacitet i Danmark og de naermeste
nabolande. Ministeriet henviste blandt andet til styrelsens deltagelse i samarbejdsfora og en taskforce samt
fraveeret af formkrav til overvagningen. Rigsrevisionen havde imidlertid ikke modtaget dokumentation for, at
den relevante kapacitet faktisk var blevet afdekket i undersegelsesperioden, og fastholdt kritikken.

Forlebene er relevante for den foreliggende anmodning, fordi de understreger betydningen af at efterprove
myndighedernes faktiske opgavevaretagelse og informationsgrundlag. Opfelgningen pa kraeftventetidssagen i
2023 omfattede desuden etablering af en tvarregional specialenhed til kapacitetsovervigning og koordinering.
Dette illustrerer, at svigt i patientbeskyttelsen kan fore til etablering af en saerlig, tvergaende funktion, og udger
en organisatorisk parallel til forslaget om et eksternt biomedicinsk radgivningspanel i punkt 8 nedenfor. Efter
Patientforeningens vurdering understotter forlabene, at Sundhedsstyrelsens lobende vidensovervagning
vedrerende ME/CFS proves pa grundlag af konkret dokumentation for indhentelse, vurdering og anvendelse af
relevant viden samt opfelgning pé vesentlige advarselssignaler.

5.7.6 Szedbanksagen og Styrelsen for Patientsikkerheds kontrolpraksis

I en orientering til Sundheds- og Kirkeministeriet af den 7. oktober 2026 erkendte Styrelsen for Patientsikkerhed,
at styrelsen i forbindelse med indberetninger om alvorlige bivirkninger og alvorlige uenskede handelser pa
fertilitetsomradet havde gennemfort andre kontrolforanstaltninger, men undladt de kravede stedlige
inspektioner. Styrelsen oplyste, at bekendtgerelsen ikke var blevet efterlevet, og at praksis derfor blev @ndret.
Sundhedsministeren kravede herefter en grundig redegerelse med ekstern juridisk bistand om de mulige
patientsikkerhedsmaessige konsekvenser og kontrolpraksissens overensstemmelse med vavslovgivningen, jf.
ministeriets meddelelse af 8. oktober 2026.

Forlebet er relevant for den foreliggende anmodning, fordi det illustrerer betydningen af at efterprove, om
myndighedernes faktiske praksis opfylder deres retlige forpligtelser, ogsd hvor myndigheden har gennemfort
andre kontrol- eller opfolgningsaktiviteter. Det viser samtidig en konkret ministeriel fremgangsméde ved
oplysninger om mulige myndighedssvigt: Krav om nermere afklaring med ekstern juridisk bistand og seerskilt
vurdering af patientsikkerheden. Efter Patientforeningens vurdering understotter dette en tilsvarende
dokumentbaseret pravelse af Sundhedsstyrelsens opgavevaretagelse vedrarende ME/CFS og Styrelsen for
Patientsikkerheds handtering af relevante bekymringshenvendelser og tilsynsspergsmal, som den der
eftersporges som et element i denne anmodning om en uvildig undersogelse.

Patientforeningen har tillige modtaget oplysninger, der giver anledning til bekymring for en mulig asymmetri i
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynspraksis vedrerende ME/CFS. Bekymringen angar, om tilsynet over for
behandlingssteder, der tager udgangspunkt i en biomedicinsk sygdomsforstaelse, har vaeret mere indgribende end
sagligt begrundet, samtidig med at der kan have varet utilstraekkelig opfelgning pa risikoen for skadevirkninger
ved behandlingen pa centrene for Funktionelle Lidelser, navnlig GET. Dokumentationsgrundlaget er endnu ikke
tilstrackkeligt belyst til, at der med denne henvendelse anmodes om en selvstendig, generel undersagelse af
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynspraksis pd omradet. Den aktuelle anmodning omfatter dog de mulige
afledte konsekvenser af Sundhedsstyrelsens faglige rammesatning for Styrelsen for Patientsikkerheds
informationsgrundlag, behandling af bekymringshenvendelser og tilsynspraksis, jf. blandt andet punkt 5.4 og

6.8.

I lyset af den aktuelle seedbanksag henstiller Patientforeningen samtidig til, at ministeriet overvejer at indhente
en redegorelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed om styrelsens tilsynspraksis vedrerende ME/CFS, det faglige
evidensgrundlag og principperne for tilvejebringelse af beslutningsgrundlag, risikovurdering og prioritering af
tilsyn. Redegerelsen ber belyse, om forskelle i tilsynets intensitet og opfelgning er sagligt begrundede, og
hvilken betydning Sundhedsstyrelsens sygdoms- og behandlingsforstaelse har haft for praksis. Patientforeningen
vil pa grundlag af den videre oplysning af forholdene tage stilling til en eventuel seerskilt
undersggelsesanmodning.

Behovet for en sadan redegorelse konkretiseres af tidligere offentligt dokumenterede henvendelser. I Bente
Stenfalks henvendelse af den 5. december 2018 til Folketingets Sundheds- og ZAldreudvalg blev det oplyst, at
omkring 70 patientforleb var sendt til Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. SUU alm. del, bilag 129, samlingen
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2018-19, 1. samling. I en efterfolgende klage til ministeriet af den 25. februar 2019 oplyste Bente Stenfalk og
Stig Gerdes, at omkring 350 patientforleb var indsendt, og kritiserede styrelsens handtering, herunder den
oplyste videresendelse af nogle henvendelser til Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientklager, jf. SUU alm.
del, bilag 255 i samme samling. Hertil kommer den i 2025 offentligt omtalte klage fra ME-patienters stemmer
dateret den 14. oktober 2025 vedrerende Center for Funktionelle Lidelser pd Aarhus Universitetshospital med
omfattende begrundede klagepunkter.

Ministeriet opfordres til at lade redegerelsen omfatte:

 Hvilke af de omtalte henvendelser og patientforleb Styrelsen for Patientsikkerhed modtog, hvornér de blev
modtaget og journaliseret, samt deres indbyrdes overlap og diagnosesammensatning, herunder hvilke der
vedrerte ME/CFS.

* Hvordan oplysninger om mulig fejldiagnosticering, utilstreekkelig somatisk udredning, behandlingsskader og
belastningsudlest forvaerring blev identificeret og risikovurderet, bade i de enkelte forleb og som mulige
tilbagevendende patientsikkerhedsproblemer.

* Hvilke svar, tilsynsbeslutninger og opfelgninger henvendelserne gav anledning til, samt begrundelserne for
eventuelle beslutninger om ikke at foretage yderligere.

» Hvilket materiale der blev videresendt til Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientklager og/eller ministeriet,
og hvordan styrelsen handterede de tilsynsmaessige spergsmal ved siden af eventuel videresendelse til
klagebehandling.

* Hvordan klagen af den 14. oktober 2025 fra ME-patienters stemmer blev vurderet og behandlet for sd vidt
angér de enkelte klagepunkter og deres dokumentationsgrundlag. Dette omfatter navnlig klagens
henvisninger til aktindsigtssvar om registrering af kritiske patienthenvendelser og fraver af ME/CFS-
diagnosekodning siden 2019 samt oplysningerne om mulig manglende indberetning, utilstrakkelig
patientinformation og informeret samtykke og risiko for belastningsudlest forverring. Det ber klarlegges,
hvilket materiale styrelsen indhentede og efterprovede, samt hvilke tilsynsmassige beslutninger og
opfelgninger klagen gav anledning til.

5.7.7 Historiske leeringspunkter

De historiske forleb viser, at usikkerhed om den endelige retlige ansvarsplacering og den individuelle
arsagssammenhang ma holdes adskilt fra myndighedernes aktuelle pligt til at undersege, advare om og begrense
vaesentlige patientsikkerhedsrisici. I den foreliggende sag skarpes behovet for rettidig afklaring af
Sundhedsstyrelsens udtrykkelige og labende forpligtelse efter sundhedslovens § 212, stk. 2, til at folge de
sundhedsmessige forhold og holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige viden. Erfaringerne fra
disse sager understotter derfor, at den anmodede uvildige underspgelse ivaerksattes nu, og at relevante
midlertidige patientsikkerhedstiltag overvejes, mens undersggelsen pagar.

6. Den sammenhangende provelseskaede

Forlebet ber undersoges som én sammenhangende kade. En isoleret vurdering af de enkelte dokumenter kan
ikke vise, hvordan opdrag, afgransning, metodevalg, informationsudvealgelse og efterfolgende
myndighedskommunikation systematisk pavirkede hinanden.

Undersogelsen ber - i tilleeg til de nedenfor opregnede seerskilte punkter 6.1-6.8 - generelt i forhold til de i denne
henvendelse beskrevne kritikpunkter belyse den organisatoriske og ledelsesmaessige sikring af efterlevelsen af
Kodex VII i Sundhedsstyrelsens handtering af ME/CFS. I sundhedsministerens svar af den 15. december 2017
pa SUU alm. del spergsmal 191, samlingen 2017-18, blev det oplyst, at styrelsesdirektarerne skulle informere
om Kodex VII i egne styrelser. Det ber péa grundlag af eksisterende instrukser, undervisningsmateriale,
kvalitetssikringsprocedurer og relevante sagsakter klarlegges, hvordan de centrale pligter blev formidlet og
omsat i praksis i undersggelsesperioden. Provelsen ber navnlig omfatte ansvarsfordelingen for kontrol af det
faglige grundlag og oplysningernes retvisende karakter samt procedurerne for ledelsesmeessig forelaeggelse og
héandtering af mulige vesentlige fejl. Det ber konkret underseges, om de i denne henvendelse beskrevne
kritikpunkter gav anledning til sddan forelaeggelse, fornyet vurdering eller korrektion, og hvilke beslutninger og
begrundelser der foreligger herom.

6.1 Det faglige grundlag for og opfelgningen pa V 82
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Det skal rekonstrueres, hvilken videnskabelig viden og hvilke konkrete patientsikkerhedssignaler der foreld og
var eller burde veere Sundhedsstyrelsen bekendt forud for V 82. Prevelsen ber navnlig omfatte det patient- og
kildemateriale, som styrelsen modtog i tilknytning til medet den 17. maj 2018, og styrelsens journalisering,
interne behandling, faglige vurdering og opfelgning herpa. Det skal herefter klarleegges, hvordan dette grundlag
forholdt sig til indholdet af V 82, og hvordan vedtagelsens retning blev omsat i specialevejledninger, kodning,
organisering, behandlingsvejledning og konkrete behandlingstilbud.

Provelsen bor i den forbindelse sarskilt omfatte korrespondancen af den 18. og den 20. juni 2019 mellem
Sundhedsstyrelsen og blandt andre en ledende repreesentant for fagmiljeet omkring Funktionelle Lidelser i sagen
»Bestilling til SST - Opfolgning pa F 28 om ME« (sagsnr. 4-1012-949/1, akt nr. 5, dok. nr. 5288286) samt de
tilherende dokumenter »Udgifter behandling til SST juni 19« og »Behovs analyse« (dok. nr. 5288287 og
5288289). I korrespondancen anferes beregninger af en udvidelse af de specialiserede tilbud for patienter med
Funktionelle Lidelser som et led i opfelgningen pa Folketingets beslutning om ME/CFS fra marts 2019.
Undersogelsen ber fremskaffe den fulde bestillings- og opfelgningskade mellem ministeriet, Sundhedsstyrelsen
og behandlingsmiljeerne og klarlagge, hvem der fastlagde denne ramme, hvilke diagnose- og
populationsforudsatninger der 1a til grund for anvendelsen af BDS-behandlingsforleb og DANFUND-baserede
behovssken, hvilke vurderinger af effekt og patientsikkerhed der blev foretaget, og hvordan grundlaget og den
valgte ramme blev vurderet i forhold til V 82’s indhold og retning. Det ber samtidig efterproves, hvilken
betydning beregningerne og behovsanalysen fik for den efterfelgende organisering, kapacitetsplanleegning,
behandling og rddgivning af ministeren og Folketinget.

6.2 Sundhedsstyrelsens lebende vidensoverviagning efter sundhedslovens § 212

Undersegelsen ber for perioden fra den 17. maj 2018 til undersegelsens afslutning pa grundlag af samtidig
dokumentation klarleegge, hvordan Sundhedsstyrelsen har opfyldt sin lebende forpligtelse til at folge de
sundhedsmeessige forhold og holde sig orienteret om den til enhver tid veerende faglige viden om ME/CFS.

Provelsen ber blandt andet omfatte, hvilke systematiske procedurer, segestrategier, databaser,
udvelgelseskriterier og opdateringsintervaller styrelsen har anvendt; hvilke relevante internationale
biomedicinske ME/CFS-konferencer styrelsen har identificeret og deltaget i eller pa anden made har indhentet
og vurderet fagligt materiale fra; hvilke internationale retningslinjer, systematiske reviews, peer-reviewede
studier, myndighedsudtalelser og evrige centrale faglige kilder styrelsen har identificeret, modtaget, inddraget
eller fravalgt; samt hvilke fagligt eller patientsikkerhedsmeessigt vasentlige henvendelser styrelsen har modtaget
fra patienter, borgere, patientorganisationer, sundhedsprofessionelle, forskere og andre, og hvordan disse blev
behandlet.

Det ber samtidig fastslas, hvilke organisatoriske enheder, funktioner og konkrete fagpersoner der gennem
perioden havde ansvaret for vidensovervagningen og de enkelte vurderinger, og hvordan styrelsen sikrede
adgang til relevante immunologiske, neurologiske, metaboliske, kardiovaskulare, autonomfysiologiske,
molekylerbiologiske og belastningsfysiologiske kompetencer samt klinisk ekspertise i PEM og sver og meget
sver ME/CFS.

For hvert vaesentligt videns- eller advarselssignal ber dokumentationen gere det muligt at rekonstruere og
efterprove modtagelsen eller identificeringen, journaliseringen, den interne fordeling, kompetencegrundlaget,
den faglige vurdering, beslutningen og dens begrundelse, den efterfolgende opfelgning samt materialets
betydning for styrelsens vejledninger, radgivning, kommunikation og praksis. Hvor et sddant dokumenteret
revisionsspor ikke foreligger, ber fravaeret og den angivne forklaring herpa registreres og vurderes sarskilt.

6.3 Den parlamentariske oplysnings- og prevelseskaede

Underspgelsen ber rekonstruere den sammenhangende kade af parlamentariske spergsmal, ministersvar, faglige
bidrag fra Sundhedsstyrelsen, bilag og underliggende sagsakter vedrerende ME/CFS fra forlebet frem mod V 82
og frem til svarene pé spergsmal 131 og 132 12026. Provelsen ber navnlig omfatte spergsmalene om
gennemforelsen af V 82, adskillelsen fra funktionelle lidelser, WHO-klassifikationen, diagnosekriterier og PEM,
GET og CBT, inddragelsen af international biomedicinsk viden, forholdene for svart og meget svaert syge samt
vidensafdaekningens tilrettelaeggelse og efterfolgende anvendelse.

For hvert vaesentligt led ber det klarleegges, hvilket fagligt bidrag Sundhedsstyrelsen afgav, hvem der
udarbejdede og kvalitetssikrede bidraget, hvilke kilder, faglige kompetencer og modstaende oplysninger der blev
inddraget eller fravalgt, og hvordan bidraget blev gengivet i det endelige ministersvar. Det ber samtidig proves,
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om gentagne spergsmal og fremlagte oplysninger forte til en reel fornyet vurdering og eventuel korrektion af
styrelsens position, eller om tidligere forudsatninger, udeladelser eller oplysninger blev viderefort uden en
dokumenteret faglig genprovelse.

De parlamentariske dokumenter ber anvendes til at fastleegge, hvilke konkrete problemstillinger myndighederne
blev gjort opmerksom pa, og hvordan den officielle informationsgivning udviklede sig over tid. De
underliggende faktiske og faglige forhold ber proves pa grundlag af originaldokumenterne, sagsakterne og det
samlede evidensgrundlag.

6.4 NICE-processen 2021-2022 og ministersvar 743

Det skal rekonstrueres, hvordan Sundhedsstyrelsen behandlede NICE-retningslinjen NG206 fra ministeriets
anmodning af den 29. oktober 2021 over styrelsens svar af den 20. januar og den 4. april 2022 til orienteringen af
sundhedsordfererne og ministerens svar af den 1. juni 2022 pa SUU alm. del spergsmal 743. Styrelsens
fremstilling af NICE, sygdommens klassifikation, de diagnostiske kriterier, PEM, GET, CBT og den danske
behandlingsmodel ber sammenholdes punkt for punkt med NICE-retningslinjen, dens evidensgrundlag, V 82 og
den péa davarende tidspunkt tilgeengelige internationale viden. Det ber samtidig klarlegges, hvilke fagpersoner
og kompetencer der indgik, hvilke kilder og modstaende vurderinger der blev forelagt ministeriet, hvordan
oplysningerne blev kvalitetssikret, og hvilket faktisk grundlag der foreléd for udsagnene om den danske
behandlingspraksis, dens effekt og dens patientsikkerhed.

6.5 Opdraget, rammesztningen og vidensafdakningen

Undersogelsen ber rekonstruere den fulde dokumentkaede fra det politiske opdrag og ministerens udtrykkelige
afgreensning i forhold til funktionelle lidelser over den forste og den reviderede kravspecifikation, tilbud,
kontrakter og projektprotokoller til leveranderernes udkast, Sundhedsstyrelsens og andres kommentarer og de
endelige rapporter. DEFACTUMs og Implements leverancer ber sammenholdes punkt for punkt med
kravspecifikationerne. Det bar fastslas, hvilke krav der blev opfyldt, delvis opfyldt, fraveget eller ikke
dokumenteret opfyldt, og hvilke begrundelser og godkendelser, der foreligger for endringerne. Det ber navnlig
klarleegges, hvordan og af hvem Implements genstandsfelt blev @ndret fra ME/CFS til ”funktionel
lidelse/ME/CFS”, og hvilken betydning dette fik for population, diagnosekoder, registeranalyse, kildevalg,
informantkreds og konklusioner. For DEFACTUM ber det blandt andet klarlaegges, hvorfor bern og unge blev
ekskluderet, hvordan forskningsspergsmal og studiehierarki blev fastlagt, og om de foreskrevne krav til
folgegruppe og patientinddragelse blev efterlevet. Endelig ber det proves, om Sundhedsstyrelsens efterfolgende
konklusioner om sygdommens karakter, behandlingsmodel og organisatoriske placering gik ud over, hvad
leverancernes opdrag, metode og erklarede begransninger gav fagligt grundlag for. Det ber sarskilt afklares, i
hvilken udstrakning reprasentanter for den bestdende behandlingsmodel (Center for Funktionelle Lidelser)
direkte og indirekte har haft indflydelse pa processen, herunder om dette er sket gennem anvisning af kilder og
gennem input og korrektioner til rapporterne.

Provelsen ber konkret omfatte medeindkaldelser, deltagerlister, dagsordener, referater og efterfolgende
korrespondance vedrerende fastleggelsen og endringen af undersegelsens genstandsfelt og metode, herunder
opstartsmedet mellem Sundhedsstyrelsen og Implement den 11. juni 2024 og de efterfolgende revisioner af
projektgrundlaget. Det ber serskilt klarlegges, om og hvordan repraesentanter for miljeerne omkring
Funktionelle Lidelser medvirkede til denne rammesetning, hvilke @ndringer deres bidrag gav anledning til,
hvem der godkendte @ndringerne, og hvordan disse blev vurderet i forhold til det politiske opdrag og ministerens
udtrykkelige afgreensning.

Undersogelsen ber sarskilt klarlegge mulige forskelle i de medvirkende akterers adgang til at gennemlaese og
kommentere rapportudkast. Af Implements korrespondance med en ledende reprasentant for fagmiljeet omkring
Funktionelle Lidelser af den 9., 21. og 22. oktober 2024 om »Kvalificering af rapportafsnit« fremgar, at
repraesentanten fik tilsendt rapporttekst, som omfattede bade eget center og en tvaergaende beskrivelse af de
regionale centre, og at Implement efterfolgende oplyste at have indarbejdet kommentarer, herunder en a&ndring
fra symptombehandling til behandling af Funktionel Lidelse/ME/CFS. Dette ber sammenholdes med ME
Foreningens oplysning i henvendelsen til ministeren af den 24. februar 2025, fremsendt til Folketingets
Sundhedsudvalg som SUU alm. del, bilag 187, om, at gentagne anmodninger om at gennemlase og kommentere
de endelige rapporter inden offentliggerelsen blev afvist.
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Det ber rekonstrueres, hvem der modtog hvilke rapportversioner eller afsnit, pa hvilke tidspunkter og med
hvilket formal, samt hvem der besluttede og begrundede adgangen eller afslagene. Undersogelsen ber folge de
konkrete kommentarer frem til deres indarbejdelse eller afvisning og preve, om @ndringerne vedrorte faktuelle
oplysninger, faglige vurderinger eller rapportens grundlaeeggende begreber og afgrensning. Det ber herunder
vurderes, om inddragelsen af repraesentanter for miljeerne for Funktionelle Lidelser har haft betydning for tilvalg
og fravalg af internationale kilder og/eller for den retvisende karakter af de efterfelgende fremstillinger og
formidlinger af diagnosticerings- og behandlingssituationen i de respektive inddragne sammenligningslande,
herunder serligt UK og Norge, herunder at NICE-vurderingen i Praesentationen efterfolgende synes at hvile pa
udtalelser fra kritiske og ikke-identificerede tidligere NICE-medarbejdere, jf. ogsé nedenfor punkt 6.6. Det ber
endvidere undersegges, om den samlede proces sikrede tilstreekkelig mulighed for at identificere de omstridte
faglige positioner vedrerende ME/CFS og vagte dem sagligt, loyalt og relevant. Det ber vurderes, hvilken
betydning forskydningen i genstandsfelt med inddragelse af funktionelle lidelser fik for vidensafdeekningens
fokus pa at identificere og afgrense de for afdeekningens formal relevante patientpopulationer og
behandlingsgrundlag. De ovenfor i dette punkt 6.5 naevnte henvendelser og den tilherende korrespondance ber
indga i undersegelsens dokumentgrundlag.

Undersogelsen ber tillige klarlegge relevante personlige, faglige og institutionelle forbindelser mellem
rapportleverandererne, de konkret medvirkende personer og miljgerne omkring Funktionelle Lidelser. Offentligt
tilgeengelige kilder dokumenterer tidligere og samtidige samarbejdsrelationer mellem DEFACTUM og disse
miljeer. Det ber undersgges, om og hvordan relationerne havde betydning for leverandervalg, projektledelse,
metodisk afgrensning, kildeudvalgelse, evidensvurdering og kvalitetssikring, samt hvilke oplysninger om
relevante bindinger og interessekonflikter der blev indhentet, vurderet og deklareret. For DEFACTUM ber
provelsen tillige omfatte rapportens efterlevelse af PRISMA’s anbefalinger om transparens vedrerende
finansiering, finansieringskildens rolle og forfatternes interessekonflikter.

6.6 Preaesentationen den 11. december 2025

Bilagene 2A og 2B peger pa metodisk asymmetri, et cirkulert forhold mellem afgraensning og konklusion,
biomarkerargumentet, ulige behandling af interessentpositioner og en fremstilling af NICE-retningslinjen, som
efter bilagenes analyse bygger pa svagere og delvis ikke-offentliggjort materiale end retningslinjen selv.

6.7 Ministersvarene af den 16. september 2026

Svarene pa SUU alm. del spergsmél 131 og 132 er det seneste dokumenterede led i keeden. Det skal fastslés,
hvilket materiale og hvilke faglige bidrag ministeren modtog, hvordan oplysningerne blev kvalitetssikret, og om
svarene gav Folketinget et fuldstaendigt og retvisende billede af international forskning, dansk praksis og de
udestdende patientsikkerhedsspergsmal.

6.8 Praksis og tilsyn

Det skal preves, hvordan den faglige ramme omszttes i visitation, behandlingsanbefalinger, tilsyn og
patienternes adgang til relevant somatisk udredning. De afledte konsekvenser for Styrelsen for Patientsikkerheds
behandling af bekymringshenvendelser om patientskader, patientsikkerhed og GET, samt styrelsens
kommunikation og tilsynspraksis, skal indga.

7.. Undersogelsens uvildighed

Patientforeningen foreslar, at undersegelsen ledes og sekretariatsbetjenes eksternt og organiseres med en
selvsteendig habilitetsproces. Personer, der har veret direkte eller indirekte involveret i Sundhedsstyrelsens eller
andre berorte myndigheders hidtidige handtering af ME/CFS, ber ikke deltage i bedommelsen af eget arbejde
eller af arbejde udfert af personer, som de er naert forbundet med. Det samme geelder personer med sddanne
faglige, organisatoriske eller skonomiske bindinger til de bererte miljoer, at forholdet er egnet til at vaekke tvivl
om upartiskheden.

Habilitetsvurderingen ber ske efter forvaltningslovens kapitel 2 og suppleres af krav om faktisk og synlig
uathengighed. Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed, rapportforfattere og bererte
behandlingsmiljeer skal kunne fremleegge materiale og afgive bemarkninger. Metode, bevisvurdering og
konklusioner ber fastleegges af undersogelsens uathangige ledelse.
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Bilag 1 beskriver Patientforeningens forslag til formal, genstand, habilitet, kompetencer, metode,
undersogelsessporgsmal, offentlighed og opfelgning. Oplagget samler de elementer, som efter foreningens
vurdering er ngdvendige for en fagligt deekkende og tillidsskabende undersogelse.

8. Midlertidige patientsikkerhedstiltag

Den fulde undersegelse vil kreeve tid. Ministeriet anmodes derfor om straks at ivaerksatte proportionale,
midlertidige tiltag, som beskytter patienter, mens den endelige vurdering tilvejebringes:

Eksternt biomedicinsk radgivningspanel I forlengelse af det generelle forvaltnings- og
patientsikkerhedsmassige leringspunkt, der kommer til udtryk i Grennegard-udredningen om handteringen
af covid-19 — hvorefter komplekse og specialiserede sundhedsfaglige problemstillinger kan nedvendiggere
en formaliseret inddragelse af ekstern sagkundskab med et udtrykkeligt kommissorium — anmodes
ministeriet om uden ugrundet ophold og forelebig midlertidigt at nedsatte et uathangigt biomedicinsk
rddgivningspanel vedrerende ME/CFS.

Panelet ber sammenszttes af uathengige danske og internationale sagkyndige med dokumenteret ekspertise
inden for immunologi, neurologi, metabolisme, kardiovaskular og autonom fysiologi, molekylarbiologi og
belastningsfysiologi samt klinisk ekspertise i PEM og svaer og meget sveer ME/CFS. Panelet ber
organisatorisk og sekretariatsmassigt veere uathangigt af Sundhedsstyrelsen og centrene for Funktionelle
Lidelser. Dets formand og et klart flertal af medlemmerne ber ikke have varet involveret i den hidtidige
danske handtering af ME/CFS, og almindelige habilitetskrav ber iagttages i forhold til savel panelets
sammensatning som behandlingen af de enkelte sporgsmal.

Panelet ber med direkte reference til ministeren lobende folge og foretage en uathangig faglig
risikovurdering af de patientsikkerhedsmaessige spergsmal pa omrédet og afgive skriftlige anbefalinger om
nedvendige midlertidige foranstaltninger, herunder vedrerende diagnosticering og somatisk
differentialdiagnostik, GET og andre former for fast eller pa forhand bestemt aktivitetsogning, handtering af
PEM, behandling og stette til sveert og meget svaert syge patienter samt myndighedernes information til
patienter og sundhedspersoner. Panelet ber endvidere radgive ministeren om nye eller endrede
myndighedsanbefalingers overensstemmelse med WHO’s klassifikation, NICE-retningslinjen og den til
enhver tid foreliggende internationale biomedicinske viden.

Panelets kommissorium, faglige grundlag og anbefalinger ber offentliggares. Ordningen ber opretholdes,
indtil den uvildige undersogelse er afsluttet, og der er truffet beslutning om den nedvendige faglige,
organisatoriske og patientsikkerhedsmaessige opfelgning.

GET og PEM

Offentlig vejledning ber pracisere, at faste og forudbestemte aktivitetsstigninger ikke mé anvendes ved
ME/CFS, og at aktivitet skal tilpasses individuelt med respekt for PEM og mulighed for bade op- og
nedjustering.

Behandlingsvejledning

Der ber udarbejdes eller midlertidigt fastsaettes en klinisk anvendelig vejledning om differentialdiagnostik,
symptomlindring, energiforvaltning, komorbiditeter og henvisningsmuligheder, baseret pa den aktuelle
internationale viden.

Sveer og meget sveer ME

Konsultationsformer, transport, lys, lyd, varighed og krav om fysisk fremmede ber tilpasses sygdommens
sveerhedsgrad, herunder gennem hjemmebesog eller digitale losninger, nar det er sundhedsfagligt relevant.

Tilsynskommunikation

Nye generelle tilsynsskridt pa det omstridte grundlag ber underkastes uathengig faglig og juridisk
kvalitetssikring, og eksisterende kommunikation med mulig patientskadelig effekt ber gennemgas straks.

Registrering

Regioner og relevante behandlingssteder ber systematisk registrere mistaenkt behandlingsrelateret
forverring, PEM-udleste tilbagefald og opher som folge af bivirkninger eller manglende tolerabilitet.

Tiltagene folger et almindeligt patientsikkerhedsmeessigt forsigtighedshensyn. Et muligt indgreb, der kan
forvaerre en alvorlig tilstand, kraever risikobegransning, mens sikkerheden afklares. Mangelfuld registrering af
skadevirkninger kan ikke anvendes som dokumentation for sikkerhed og ber straks kontrolleres og athjalpes.
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9. Ministeriets svar og den videre proces
Patientforeningen anmoder om, at ministeriet inden fire uger fra modtagelsen giver en begrundet tilbagemelding
om:

* hvilken enhed der har ansvaret for sagen,

* om ministeriet ivaerksatter den anmodede undersegelse,

* hvordan den reelle uvildighed og habilitet vil blive sikret,

* hvilke akter der sikres,

* hvordan bilag 1 indgér i ministeriets overvejelser, og

* hvilke midlertidige patientsikkerhedstiltag der gennemfores.

Hvis en endelig beslutning ikke kan traeffes inden fristen, anmodes ministeriet om at oplyse proces, milepzle og
forventet beslutningsdato. Et eventuelt afslag pa anmodningen ber forholde sig sarskilt og begrundet til den
beskrevne provelseskade, de fremlagte bilag, uvildighedsspergsmalet og de konkret beskrevne
patientsikkerhedsrisici, saledes at ministeriets stillingtagen foreligger pa et fuldt oplyst og efterproveligt
grundlag og kan danne grundlag for efterfolgende ekstern provelse, herunder f.eks. ved Folketingets
Ombudsmand.

Patientforeningen star til radighed for at uddybe henvendelsen og bidrage med patientperspektiver,
dokumentation og forslag til udenlandske, uathengige fagpersoner. Foreningen deltager gerne i et mode med
ministeren eller ministeriets relevante medarbejdere til naermere afklaring af henvendelsen, dens baggrund,
undersogelsesformen og de rejste undersegelsestemaer. Foreningens bidrag kan indgé i en transparent proces pa
samme vilkar som gvrige heringsbidrag.

Med venlig hilsen

Pa vegne af Patientforeningen Hovedbestyrelse og Patientforeningens juridisk-medicinske arbejdsgruppe i ME-
sporgsmal

Mag.art. Niels Jorgen Langkilde, thv. MF
Landsformand
Patientforeningen
Hegelsvej 28, Ordrup
2920 Charlottenlund
TIf.: + 4520 96 70 00
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