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Javspolicy for lakemedelskommittéorganisationen i
Stockholms lans landsting (SLL)

Sammanfattning

Javspolicyn for lakemedelskommittéorganisationen i SLL och for personer som arbetar pa
uppdrag fran denna har uppdaterats 2010 i och med konstituerandet av Stockholms léns
lakemedelskommitté. Kéarnfragan i denna javspolicy ar att skapa en 6ppenhet kring eventuella
bindningar som kan uppfattas som javsgrundande genom att sakkunniga och andra
medarbetare i lakemedelskommittéorganisationen (LK) regelbundet skall avge offentliga
javsdeklarationer och genom att diskutera och lopande beakta javsfragor i anslutning till LKs
arbete.

Till javspolicyn finns anvisningar kring javsfragor inom lakemedelskommittéorganisationen i
SLL (bilaga 1), samt formulér for javsdeklaration (bilaga 2).

Omfattning

Denna javspolicy géller ledaméter i Stockholms lans lakemedelskommitté, i utskott och i
expertrad samtliga nedan kallade lakemedelskommitté (LK). Berorda personer kallas
sakkunniga. Darutdver omfattas personer som helt eller delvis arbetar med utbildning,
kommunikation och lakemedelsinformation pa uppdrag av LK. Dessa personer som verkar
inom eller pa uppdrag av LK benamns i det foljande medarbetare.

Bakgrund och syfte

LK:s uppdrag &r att verka for en rationell och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning, vilket
sker bland annat genom att utarbeta rekommendationslistor, att medverka vid upphandling av
lakemedel for sluten vard, samt genom informations- och utbildningsinsatser som syftar till
att paverka lakemedelsanvandningen i gynnsam riktning. Rekommendationerna baseras pa
dokumenterad medicinsk andamalsenlighet avseende nytta och risker vid anvandning av
lakemedlen. I urvalsprocessen vags dven kostnader och kostnadseffektivitet samt
miljoaspekter for olika alternativ in, varfor LK:s verksamhet i manga avseenden kan betraktas
som ett prioriteringsarbete dar ekonomiska faktorer har betydelse och dar personliga
ekonomiska eller andra intressen under inga omstandigheter skall paverka arbetet.

For att LK skall framsta som en trovardig kunskapsorganisation gentemot forskrivare och
patienter, ar det av yttersta vikt att dess medarbetare intar en fristdende hallning gentemot
ldkemedelsindustrin och att rekommendationer, information, utbildning och tjanster som LK
tillhandahaller &r objektiva och obundna. Ett bristande fortroende for sakligheten i LK:s
verksamhet kan — dven om det endast avser enstaka fragor och/eller enskilda sakkunniga i LK
— dventyra tilliten till rekommendationerna och darmed forsémra foljsamheten till dessa.
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LK-organisationen i SLL har sedan drygt 10 ar tillampat en javspolicy och dess aktorer har
arligen lamnat offentliga javsdeklarationer i syfte att stavja inflytandet av otillborliga
kommersiella intressen. Ett avtal finns mellan Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) som reglerar samarbete och "umgangesformer” mellan
sjukvardens personal och foretagen (bilaga 4), liksom ett lokalt avtal mellan SLL, Karolinska
Institutet (KI) och LIF (bilaga 5). Lakarforbundets etiska riktlinjer/javspolicy uppdaterades
2008 (bilaga 3), och den mediala uppmarksamheten kring javsfragor och mutbrott har
successivt 0kat under senare ar. Allt detta har motiverat en 6versyn och uppdatering av LK:s
javspolicy.

Det ar av vikt for LK:s arbete att dess medlemmar har ett aktivt intresse for lakemedel och pa
lampligt satt samarbetar med lakemedelsindustrin i utvecklingen av nya ldkemedel, samt i
kunskapsutvecklingen kring gamla lakemedel. For att Overblicka hela spelplanen” behtver
LK ha naturliga och goda kontakter med industrin dar objektivitet och saklighet satts i framsta
rummet och dar de olika parternas roller i lakemedelsfragorna 6msesidigt respekteras.
Industrin kan i hogre grad acceptera LK:s policy och rekommendationer om den har goda
professionella kontakter med LK:s medlemmar. Diskussion med ett enskilt lakemedelsforetag
kring preparatval och rekommendationer for SLL (Kloka Listan och specialldkemedel) skall
ske via Stockholms lans lakemedelskommittés respektive expertrad.

Det ar av varde om sakkunniga inom LK deltar i kliniska provningar och andra forsknings-
och utvecklingsprojekt inom lakemedelsomradet. Andra uppdrag kan ocksa vara av varde
men det &r alltid viktigt att vardera uppdragets typ, omfattning och varaktighet. Vid
tveksamheter om uppdraget &r forenligt med arbete inom LK ska det diskuteras med nérmaste
ansvarig enligt delegationsordningen (bilaga 1). Observera att i beslutssituationer kring
rekommendationer skall javsforhallanden deklareras. Sakkunnig skall ej delta i beslut da jav
kan misstankas och situationen skall protokollféras. LK:s javspolicy tydliggor hur kontakter
och eventuella samarbeten med lakemedelsindustrin kan uppratthallas utan etiskt
problematiska beroendeforhallanden. Malet ar att LK alltid skall vara en trovardig
organisation som respekteras av alla aktorer inom lakemedelsomradet.

Syftet med denna javspolicy ar saledes att framja trovardigheten i LK:s arbete genom att
befasta traditionen att 6ppet deklarera eventuellt javsgrundande bindningar till olika aktorer i
lakemedelsomradet, samt att 6ka medvetenheten om javsproblematiken genom att tydliggora
och diskutera javsfragor i LK-arbetet. Det I6pande arbetet i LK skall praglas av ett etiskt
godtagbart forhallningssatt och javsfragor skall vara vél belysta i samband med sakkunnigas
arbete med LK:s rekommendationer och utbildningar inom lakemedelsomradet.

Regelverk

Lakemedelskommittéer &r myndigheter vilka omfattas av forvaltningslagen. | denna
(FL, 1986:223), samt i regeringsformens 1 kap 98 finns bestdmmelser som syftar till att
garantera att handlaggning av arenden och beslutsfattande inom myndigheten préaglas av
saklighet och opartiskhet, den s.k. objektivitetsprincipen.

Forvaltningslagens regler om jav géller ”handlaggare”, d.v.s. den person som beslutar i ett

arende eller i 6vrigt & med om den slutgiltiga handlaggningen, exempelvis som féredragande.
Med jav avses omstandighet som gor att handléaggare kan befaras brista i objektivitet vid sitt
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stéllningstagande eller vid sin foredragning. De javsgrundande omstandigheterna skall vara
personliga, inte rora handlaggarens verksamhet vid myndigheten.

Ett mutbrott foreligger enligt Brottsbalken (20 kap 28) om en fysisk person som &r
arbetstagare eller uppdragstagare i privat eller offentlig tjanst tar emot, later sig utlova (d.v.s.
inte tackar nej till erbjudande), eller begér for sig sjalv eller for annan en muta eller annan
otillborlig beloning. Detta innebar otillborlig férman for sin tjansteutdvning med det
uttryckliga eller underforstadda syftet att lata sig paverkas att pa ett eller annat sétt gynna
paverkaren/bestickaren.

Med bestickning avses att till arbetstagare lamna, utlova eller erbjuda, for denne sjélv eller for
annan, muta eller annan otillborlig beléning for tjansteutévning.

Vad som kan anses vara en muta eller otillborlig paverkan kan ej sékert avgoras pa forhand,
utan kréver sérskild provning av det enskilda fallet i efterhand. Det ar viktigt att inse att det ar
omvaérldens vardering som avgor om jav skall misstankas eller ej.

Ovriga javsregler av betydelse for LK:s verksamhet

K1 har javsregler [1] som definierar hur dess anstallda, vilka i manga fall aven ar sakkunniga
inom LK, skall forhalla sig till javsgrundande verksamheter. Svenska myndigheter som i
varierande utstrackning arbetar med lakemedelsfragor — Tandvards- och
lakemedelsformansverket, Lakemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen — enades 2004 om en
gemensam javspolicy for sina verksamheter; en uppdaterad version 2008-06-17 inkluderar
ocksa Livsmedelsverket, Smittskyddsinstitutet och Statens folkhélsoinstitut [2]. Dessa
myndigheter anlitar ofta expertis som har beréringar med industrin och har, liksom LK, ett
behov av tillgang till den framsta expertisen inom berérda omraden forutsatt att detta kan ske
under etiskt godtagbara former.

Lakarforbundets etiska riktlinjer for lakares kontakter med lakemedelsindustrin och
medicinteknisk industri har senast uppdaterats 2008 (bilaga 3) och har stor relevans for LK:s
arbete eftersom lékare utgor huvudparten av sakkunniga inom LK samt dven ar avnamare till
LK:s rekommendationer, information och utbildning. L&karforbundet understryker behovet av
kunskapsutbyte mellan lakare och lakemedelsforetag. Syftet med riktlinjerna &r att vagleda
den enskilde lakaren till ett etiskt godtagbart forhallningsséatt vid kontakter med industrin, sa
att otillborliga kontakter och jav inte skall aventyra en fértroendefull relation mellan patient
och lakare. Stor vikt 14ggs vid den enskilde l&karens eget omdome. Betydelsen av att fundera
over hur relationer med lakemedelsindustrin kan uppfattas av omvarlden betonas. De etiska
riktlinjerna végleder bl.a. om vid vilken typ av fortbildning medverkan &r etiskt forsvarbar
eller inte. Konkret uppmanas lakare tanka pa att uppdrag fran industrin skall vara skriftligt
beskrivna och transparenta, att de inte far innebara inskrankningar i ratten att forfoga dver
resultat for publicering och att ingen ersattning far mottas vid sidan av avtalet.

Av intresse i samband med prioriteringsarbetet i LK och anvandningen av lakemedel i SLL &r
att Lakarforbundets etiska riktlinjer i §17 fastslar: ”Lakaren ska i sin garning bidra till att
medicinska resurser anvandes i enlighet med dessa etiska regler och pa basta satt till gagn for
patienterna. L&karen ska aldrig medverka till att bereda enskilda patienter eller patientgrupper
otillborlig ekonomisk, prioriteringsmassig eller annan fordel.”
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Sveriges Kommuner och Landsting & ena sidan och Lakemedelsindustriféreningen d andra
sidan har en 6verenskommelse om information och uthildning i varden. Overenskommelsen
reviderades den 1 april 2007 (bilaga 4).

Avtal mellan sjukvarden inom SLL och lakemedelsindustrin

| Stockholm tecknades den 1 januari 2005 ett lokalt avtal mellan a ena sidan SLL, KI,
Stockholms lakarférening samt Vardforbundet och & andra sidan LIF (bilaga 5). | avtalet, som
ar en grund for LK:s arbete, graderas olika typer av samverkan mellan sjukvarden och dess
anstallda och lakemedelsindustrin (information, fortbildning, kongressdeltagande, medverkan
I advisory board). Medverkan som expert i s.k. advisory boards inom lakemedelsindustrin har
beddémts medfora sarskild risk for otillborligt beroende. En vagledning for tillampning av
avtalet kring medverkan i advisory boards har darfor utarbetats for SLL (bilaga 6). Avtalet
med LIF syftar till total dppenhet om relationer av eventuell betydelse, samt att bedémning
och beslut kring samverkan sker pa stigande ansvarsniva nar graden av beroende/otillborlig
samverkan okar. Arbetsgivarens ansvar for adekvat och vederhaftig fortbildning av anstéllda
patalas. For finansieringen av utbildningsaktiviteter ar huvudregeln att lakemedelsforetag inte
kan svara for mer an kostnaderna for konferensavgiften och 50 procent av kostnaderna for
resor, kost och logi.

Policy och regler for hantering av jav, bindningar och intressekonflikter i
samband med anstallning inom eller uppdrag for LK-organisationen

LK skall foretrada allmanintresset inom lakemedelsomradet och skall darfor forse sjukvarden
med vélgrundade och objektiva rekommendationer avseende lakemedelsanvandningen i SLL.
LK skall aven tillhandahalla producentoberoende information och vidareutbildning om
lakemedel i syfte att 6ka andamalsenligheten i lakemedelsanvandningen. De som verkar inom
eller pa uppdrag av LK skall darfor vara oberoende i forhallande till lakemedelsindustrin och
Oppet deklarera eventuellt jadvsgrundande verksamheter. Samtidigt skall LK och dess
medarbetare ha en god kommunikation med industrin under former som inte riskerar att skapa
beroendeforhallanden till enskilda aktorer.

Specifika regler och anvisningar

1. LK:s sakkunniga och medarbetare skall arligen, eller vid forandrade foérhallanden
dessemellan, avge offentliga javsdeklarationer. Dessa avges pa en sarskild blankett
(bilaga 2) som innehaller fragor om eventuellt javsgrundande bindningar till
lakemedelsindustrin eller andra aktdrer inom lakemedelsomradet med partsintressen.
Beddmning av risken for otillborliga beroenden goérs av éverordnad person enligt den
delegationsordning som framgar av anvisningarna till javsdeklarationsblanketten
(bilaga 1). Samtliga javsdeklarationer skall arkiveras centralt inom Hélso- och
sjukvardsforvaltningen. Kopior av dessa skall i enlighet med offentlighetsprincipen
tillhandahallas utan dréjsmal vid forfragan fran intressent.

2. Vid handlaggning av enskilda arenden inom LK skall sakkunnig och medarbetare
anmala jav eller risk for misstanke om beroendeférhallande till part i &rendet nar sa ar
pakallat. Nar jav foreligger skall den sakkunnige/medarbetaren ej delta i beslut i det
enskilda arendet. Ordférande for métet avgor om vederborande skall fa yttra sig i
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arendet och om denne skall lamna motet under &rendets handlaggning. Javssituationer
skall protokollfdras, vilket &r av sarskild vikt i rekommendationsarbetet.

I samband med information och utbildning i LK:s regi skall medarbetare och externt
anlitade experter som presenterar information och asikter éppet deklarera eventuellt
javsgrundande kontakter med lakemedelsindustrin eller andra partsintressen. Om
sakkunnig inom LK deltar i utbildning eller vetenskaplig sammankomst arrangerad av
industrin skall denne ange sitt uppdrag for LK och beakta olampligheten i att delta i
marknadsforande aktiviteter.

Medarbetare inom LK skall kdnna till och beakta L&karforbundets policy och
vagledning avseende lékares kontakter med lakemedelsindustri/medicinteknisk
industri (bilaga 3), vilken &r en viktig grund for LK:s javspolicy.

Vid beddmning av eventuellt javsgrundande verksamhet skall Lakarforbundets
vagledning tillampas. Situationer/verksamheter som kan medfora risk for jav ar
sarskilt:

- deltagande i industrins strategiska arbete, t.ex. som ledamot av en “advisory board”.

- deltagande i utbildning eller vetenskaplig sammankomst arrangerad av industrin i
syfte att marknadsfora egna produkter och/eller terapiomraden. Om sakkunnig
deltar i sadan aktivitet skall han/hon vara medveten om risken att detta kan skada
LK:s anseende och verksamhet. LK-engagemang skall deklareras och LK:s asikter
skall beaktas i sddana sammanhang. Full transparens skall rada gentemot
huvudmannen och lakemedelskommittéorganisationen gallande ersattningar for
sadana uppdrag.

- aktieinnehav i enskilda foretag inom lakemedels- och bioteknikomradet. Vid
eventuellt innehav ar det inte aktiepostens storlek som &r avgoérande, utan vilken
ekonomisk betydelse denna har for den sakkunnige. Detta ar givetvis svart att
avgora och kan tolkas olika av olika beddémare, varfor grundregeln &r att
aktieinnehav ar olampligt. Innehav av andelar i fonder som placerar i sadana
foretag ar daremot normalt inte javsgrundande.

- deltagande i lakemedelsutveckling och uppfoljning pa uppdrag av ett eller flera
foretag. Vid sadant deltagande ar det av vikt att 6verenskommelser och ersattningar
ar offentligt deklarerade sa att den sakkunniges eventuella beroendeférhallanden
kan beddmas. Ekonomiska ersattningar skall vara rimliga och hanteras av den
sakkunniges huvudman (SLL och/eller KI).

Stockholms lans lakemedelskommitté och dess expertrad skall fora en kontinuerlig
dialog om javsfragor och etiska aspekter pa prioriteringsarbetet i LK och pa den
information/utbildning som bedrivs i olika former.

Det dr viktigt att sakkunniga utan anmodan lamnar nya javsdeklarationer ndr omstandigheter
som kan innebéra att en javssituation uppstar. Vad som ur en utomstaende betraktares
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perspektiv ar javsgrundande beroendeforhallanden kan forandras over tiden, varfor den etiska
debatten skall hallas levande i organisationen. En viktig forutsattning for bibehallet fortroende
for LK:s verksamhet ar 6ppenhet och klokhet i dessa fragor.
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