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Bilaga 1.

Bedomning av jav, intressekonflikter eller andra bindningar — nagra exempel
frdn myndigheterna

Lakemedelsverket (LV)

LV anlitar experter for olika typer av uppdrag. Det kan réra sig om de vetenskapliga radens
aterkommande arbete i lakemedelsnamnden men dven utredningsprojekt som ror ett lakeme-
del, eller deltagande i workshops dar ett helt lakemedelsomrade diskuteras. Beddmningar om
experternas lamplighet gors i samrad med LV:s jurister dar uppdragets art har betydelse. Ned-
an ges nagra exempel pa tidigare bedomningar:

Ett av LV:s vetenskapliga rad uppgav inga bindningar i samband med javsdeklarationen. |
en tidningsartikel som senare observerades av medarbetare pa LV uppgavs att experten
hade en egen firma, som utférde konsultuppdrag at industrin. Experten kontaktades och
informerades om, att detta inte var forenligt med uppdraget som vetenskapligt rad. Exper-
ten i frdga hade inte insett att detta kunde vara ett problem.

Expert som varit ansvarig provare for ett lakemedel som skulle utredas for godk&nnande
kunde inte anlitas som konsult i detta drende.

| en expertgrupp i EU for en viss typ av lakemedel var en av experterna medlem i Safety
Monitoring Board for en produkt. Personen fick Idmna rummet nér just den produkten
diskuterades.

| samband med en workshop uppgav ett antal experter att de ingick i Advisory Board for
en nyligen registrerad produkt. Da ett av workshopens huvudsyften var att véardera detta
nya ldkemedels plats i terapin avbojde LV de aktuella experternas deltagande.

En av de inbjudna experterna vid en workshop visade sig ha fatt anstallning pa ett lake-
medelsforetag som Medical Advisor. Foretaget hade inga produkter som skulle kunna for-
skrivas vid det aktuella sjukdomstillstand, som skulle diskuteras. Trots detta avhojde LV
deltagande da det inte kunde uteslutas att foretaget i fraga utvecklade produkter inom detta
omrade.

Vid planeringen av en workshop framkom att ett flertal av experterna uppgav engagemang
i Advisory Board for en annu ej marknadsford produkt. Da omradet var kontroversiellt,
experterna fa liksom lakemedelsalternativen gjordes bedémningen att workshopen inte
kunde genomforas vid den tidpunkten.

Tva inbjudna experter till en workshop visade sig ha nyligen avslutade uppdrag i Advisory
Board for ett lakemedel som skulle diskuteras pa expertmétet. Uppdragen hade avslutats 3
man respektive nagra dagar fore inbjudan. LV avbojde deltagande.

SBU

En expert i arbetet med en rapport fick forskningsanslag fran en lakemedelsfirma vilket ve-
derbdrande inte hade tagit upp i javsdeklarationen. Efter papekande lamnade denne in en re-
dogorelse for detta och informationen lades till rapporten som ar offentlig.
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Nagon expert har efter det att vederbdrandes manus inkommit till SBU fatt arbete i industrin
innan rapporten blivit klar. Detta har varit problematiskt men man har gjort beddmningen att
datum for manusinlamning var det som fick galla.

En expert som hade anknytning till ett lakemedelsbolag anség inte att den bindningen var ett
problem i en aktuell studie som bl.a. berdrde detta bolags produkter eftersom experten tyckte
att denna koppling ”neutraliserades” av att experten dven var anlitad av ett annat konkurre-
rande lakemedelsbolag. Den beddmningen delades inte av myndigheten.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen anlitar experter for olika uppdrag. Det géaller t.ex. de vetenskapliga radens
medverkan i olika tillsynsarenden och ett stort antal experter som medverkar i arbetet med att
utarbeta Nationella riktlinjer. Beddmningar av experternas lamplighet gors av chefen for den
enhet som har for avsikt att anlita den expert som ar aktuell for uppdraget. | svarbedémda
eller tveksamma fall konsulteras myndighetens chefsjurist. Beslut i enskilda fall dar jav eller
andra bindningar beddms foreligga fattas av GD, liksom beslut om att forordna en expert som
har uppdrag eller bindningar som kan uppfattas medfora stor risk for att myndighetens objek-
tivitet, saklighet eller opartiskhet kan komma att ifragasattas. | dvriga fall beslutar enhetsche-
fen. Nedan ges nagra exempel pa tidigare bedomningar.

—  Ett vetenskapligt rad innehade en professur som delvis visade sig vara finansierad av to-
baksindustrin. Experten bedomdes med hansyn hartill mindre lamplig for alla uppdrag at
Socialstyrelsen.

— En expert som medverkade i arbete med Nationella riktlinjer uppgav i sin javsdeklaration
att han hade ett engagemang i en Advisory Board for ett lakemedelsforetag med verksam-
het som ber6r uppdraget. Socialstyrelsen gjorde bedémningen att expertens engagemang i
foretaget var neutralt i forhallande till riktlinjeuppdraget eftersom han inte medverkar i
riktlinjearbetet i de delar som ror lakemedelsbehandling.

— En expert som medverkade i arbete med Nationella riktlinjer visade sig ha fatt en deltids-
anstallning i ett lakemedelsforetag efter det att uppdraget pa Socialstyrelsen paborjades.
Deltidsanstallningen ansags inte vara maojlig att férena med uppdraget pa myndigheten.

— Vid planeringen av ett riktlinjearbete framkom av javsdeklarationen att en av experterna
sedan flera ar hade manga samtidiga engagemang i Advisory Boards for flera olika lake-
medelsforetag. Dessa uppdrag ansags inte forenliga med uppdraget hos Socialstyrelsen.

— Vid planeringen av ett annat riktlinjearbete framkom av javsdeklarationen att en av exper-
terna var projektansvarig for en epidemiologisk studie som finansieras av ett lakemedels-
foretag. Pengarna fran foretaget anvands bl.a. till tjanstledighet fran klinisk tjanstgoring
for den aktuelle experten. Socialstyrelsen gjorde beddmningen att studien var neutral i
forhallande till de omraden som skulle behandlas i riktlinjerna och att det inte fanns nagra
hinder for att engagera experten for det aktuella uppdraget.

— I ett arende om yttrande till Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd anlitade Socialstyrelsen
ett vetenskapligt rad som till vardags tjanstgjorde pa samma klinik som den lakare fran
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Lakarforbundet som gav goda rad till den av patienten anmalde lakaren. Kopplingen mel-
lan det vetenskapliga radet och Lakarforbundets lakare ansags olamplig.

Ett uppdrag som fortroendeldkare/forsakringslakare utgdr inget hinder att vara vetenskap-
ligt rad i Socialstyrelsen. Anledningen till det ar att uppdragen fran Socialstyrelsen hand-
lar om att ta stallning till om man inom varden gett en patient behandling enligt vetenskap
och beprdvad erfarenhet. Den ursprungliga skadans konsekvenser for patienten ar inte fo-
remal for bedomning i Socialstyrelsens tillsynsverksamhet och det &r inte heller bedom-
ningar av arbetsférmaga och fragor som har med erséttning att gora.

Lakemedelsformansnamnden (LFN)

Anstallda hos statliga myndigheter bor normalt kunna anvéandas. Att en sadan person inte
har nagra pagdende olampliga bindningar bér man kunna utga fran. T.ex. gors hos LFN en
beddmning av eventuella intressekonflikter i samband med anstéllningsforfarandet. Nor-
malt bor inte heller engagemang fran tiden fore myndighetsanstallningen i sddana fall an-
ses som oldampliga bindningar.

En osteoporosexpert hade tidigare varit landstingsanstéalld och darvid har uppdrag i Advi-
sory Board for ett foretag. Han var nu anstélld hos SBU och hade lamnat uppdraget i Ad-
visory Board. LFN bedomde att eftersom detta inte hindrade honom fran att arbeta hos
SBU i sin egenskap av osteoporosexpert sa var det inte nagot hinder mot att han tillférde
den expertkunskapen aven hos LFN.

En expert var lokal koordinator for en studie som bedrevs av ett lakemedelsforetag i sam-
rad med det universitetssjukhus som var expertens arbetsgivare. Experten fungerade som
medicinsk radgivare at foretaget med uppdrag att lamna stod at prévarna. Enligt 6verens-
kommelse med sjukhuset var experten tjanstledig en dag/ar med erséttning fran foretaget
for att utbilda kolleger. Med tanke pa sjukhusets roll i studien ansags experten inte ha sa-
dan koppling till foretaget att han inte kunde vara expert i en genomgangsgrupp hos LFN.

Att utesluta en expert for att han har en uppfattning i en medicinsk fraga torde normalt
inte komma i fraga. | den man det forekommer olika skolor ar det lampligt att olika upp-
fattningar finns representerade bland experterna.

En expert bor inte ensam beddma studier dar han sjélv deltagit som provare.



