1. (5)

[ED QD LIVSMEDELSVERKET (/N LAKEMEDELSVERKET Ko

Likemedelsformansnamnden

y SMITTSKYDDSINSTITUTET 3
h@d SOC!&IStYI'ElSEI'I $ Swedish Institute for Infectious Disease Control . f;la;:lrgsoinstitut
2008-06-17

Hantering av jav, intressekonflikter och bindningar nér externa experter anlitas

Detta dokument, som utarbetats gemensamt av Livsmedelsverket, Lakemedelsformansnamn-
den, Lakemedelsverket, SBU, Smittskyddsinstitutet, Socialstyrelsen och Statens folkh&lsoin-
stitut beskriver jav, bindningar och intressekonflikter av olika slag och hur myndigheterna ser
pa dessa fragor. Dokumentet &r framst avsett som information till de experter’ som &r eller
kan bli aktuella for uppdrag at myndigheterna. Till informationen &r vidare en sarskild s.k.
javsdeklaration bifogad. Den finns dven i elektronisk form pa respektive myndighets webb-
plats.

Informationen tar i forsta hand sikte pa bindningar och intressekonflikter i forhallande till
naringslivet. Det ar dock viktigt att beakta alla former av hinder pa detta omrade, dven t.ex.
slaktskap och finansiella intressen.

Respektive myndighet kan ha ytterligare information om dessa fragor tillganglig via webb-
platsen eller pa annat sétt.

Myndigheternas roll och ansvar

| grunden har myndigheterna ett ansvar for att garantera att regeringsformens krav pa objekti-
vitet, saklighet och opartiskhet uppfylls vid hanteringen av utredningar och arenden.

Utomstaende experter i en myndighet omfattas formellt inte av forvaltningslagens javsbe-
stammelser. Om en expert kan ségas delta i handldggningen av ett &rende vid en myndighet
omfattas han eller hon dock av forvaltningslagen pa samma sétt som andra anstéllda vid myn-
digheten.

Oavsett den anknytning experten har till myndigheten ar det viktigt att experten inte har en
bakgrund som i det aktuella arendet eller uppdraget skulle kunna paverka myndighetens moj-
ligheter att agera sakligt och opartiskt vilket i sin tur skulle kunna paverka trovardigheten pa
ett negativt satt. Det ar en etablerad sanning pa detta omrade att det ar latt att skada fortroen-
det for en myndighet men arbetsamt och tidsdédande att reparera den skada som uppkommit.

Av alla externa experter som anlitas av myndigheterna maste saledes kréavas att deras opar-
tiskhet inte ska kunna ifragasattas. Det ar en forutsattning for att myndigheterna ska kunna
leva upp till de krav som riktas mot dem.

! Med experter avses dven personer med motsvarande bakgrund, t.ex. sakkunniga, vetenskapliga rad och andra
som avger utlatanden pa uppdrag av myndigheter.
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Bedomningar av om kraven som stélls pa experter ar uppfyllda &r inte enkla och tenderar
dessutom att bli svarare. Det forutsatts numera pa ett annat satt an tidigare att experter samar-
betar med andra aktorer. Bl.a. framgar av hogskoleférordningen (1993:100) att "férmaga att
samverka med det omgivande samhéllet och att informera om forskning och utvecklingsarbe-
te” ar efterstravansvart. Detta innebér saledes att statsmakterna kan sdgas uppmuntra samarbe-
te med naringslivet och privata foretag.

Redan innan en expert kontaktas for ett uppdrag beaktar myndigheten om den redan har kan-
nedom om bindningar eller andra omsténdigheter som kan &ventyra fortroendet for opartisk-

het och saklighet. Om sa ar fallet avstar myndigheten normalt fran att tillfraga just den exper-
ten, eftersom en expert aldrig kan pafordra att fa ett uppdrag fran myndigheten.

Ett stallningstagande i ett visst fall att avsta fran en expert &r inte ett uttryck for ett ifragasat-
tande av dennes kompetens och forskningens kvalitet utan ska ses som ett nddvandigt satt att
hantera de krav pa objektivitet, saklighet och opartiskhet som statsmakterna staller pa myn-
digheterna.

Har myndigheten kommit fram till att ett uppdrag till en viss expert ar forenligt med kraven
pa saklighet och opartiskhet och denna expert sedan ifragasétts eller kritiseras utifran forhal-
landen som redovisats i javsdeklarationen, &r det myndighetens ansvar att forsvara sitt beslut
och darmed aven sin expert. Daremot kan myndighetens agerande bli annorlunda om ifraga-
sattandet eller kritiken galler nagot som inte redovisats for myndigheten.

Jav och andra forhallanden

| forvaltningslagen (1986:223) finns de grundldaggande bestdmmelserna om handlaggning av
arenden vid forvaltningsmyndigheter. Reglerna om jav finns i 11 och 12 88. Det finns flera
javsgrunder. De viktigaste som b6ér ndmnas i detta sammanhang &r intressejavet, som beskrivs
som att utgangen av uppdraget "kan vantas medfora synnerlig nytta eller skada” for experten
samt det mer dvergripande s.k. delikatessjavet som tar sikte pa om det i 6vrigt finns nagon
sarskild omstandighet som ar dgnad att rubba fortroendet” for experten och darmed ocksa for
myndigheten. De angivna javsgrunderna ar tillampliga dven pa slaktingar eller andra narsta-
ende.

Som exempel pa delikatessjav kan foljande situationer namnas:

— aktieinnehav i ett foretag i kombination med ndgon annan omstandighet (storre aktieinne-
hav kan vara att definiera som intressejav),

— vanskap eller ovanskap med den som ar part eller annan intressent eller foretradare for
nagon av dessa,

— markant beroendefdrhallande till part eller intressent (det kan ocksa vara att definiera som
intressejav),

— tidigare eller pagaende stéllningstagande eller engagemang i den aktuella fragan pa ett
sadant satt att misstanke om brister i forutsattningarna for en opartisk bedémning upp-
kommer,

— tidigare eller pagaende uppdrag for part eller intressent, t.ex. delaktig i projekt hos part
eller intressent i annan fraga an den nu aktuella,

— tata kontakter med part eller intressent, utan att ha eller ha haft nagot specifikt uppdrag
och utan att ha liknande kontakter med andra aktorer/intressenter inom samma omrade,
och

— andra forhallanden som kan framkalla misstankar om partiskhet (lojalitet eller antipati)
gentemot part eller intressent.
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Det oklara omréadet

Om jav enligt forvaltningslagen foreligger ar det fraga om ganska tydliga och uppenbara om-
standigheter som medfor att en expert ar olamplig att anlitas for ett visst uppdrag. | den verk-
samhet som myndigheterna bedriver ar det betydligt vanligare med situationer som inte ar sa
entydiga och enkla. Det kan finnas omstandigheter som inte "kénns bra” och som darfor kan
ifrdgasattas. Inom detta omrade av olika forhallanden, bindningar eller intressekonflikter mel-
lan den tilltankta eller anlitade experten och féremalet for uppdraget kan omstandigheterna
vara av den karaktéaren att myndighetens trovardighet skulle kunna skadas dven om det inte ar
fraga om jav. Aven omstandigheter som beror slaktingar eller andra narstaende ingar i be-
doémningen.

Grundlaggande perspektiv

Transparens

Oppenhet fran alla inblandade &r avgorande for att uppna bra bedémningar och for att kunna
uppratthalla goda relationer mellan myndigheter och experter och ett gott fortroende fran all-
ménheten.

Det bor dock poéngteras att kinnedom om alla relevanta omstandigheter for en viss expert
inte i sig kan “neutralisera” en risk for negativ paverkan pa opartiskheten.

Vad &r det som ska bedémas?

En bedémning av en experts tilltankta engagemang for ett visst uppdrag maste omfatta myn-
dighetens riskvardering avseende forhallandet mellan expertens uppdrag och dennes bakgrund
och den paverkan dessa bindningar kan medféra for myndighetens mojligheter att agera sak-
ligt och opartiskt.

Andra aktorers uppfattningar

Hur en experts forhallanden kan komma att uppfattas av utomstaende, t.ex. media, kan ha
betydelse men inte som ett sjalvstandigt argument for eller mot ett expertuppdrag fristaende
fran bedomningen av de faktiska bindningar som foreligger.

Manga samtidiga uppdrag

Har en expert manga smarre samtidiga uppdrag, for t.ex. flera olika foretag, kan omfattningen
av eventuella intressekonflikter bli svar att dverblicka vilket kan krava ytterligare 6vervagan-
den.

Olika *’skolor”’

Att utesluta en expert darfor att denne har en bestamd uppfattning i t.ex. en medicinsk fraga
torde normalt inte komma i fraga. | den man det forekommer olika "skolor” inom ett fackom-
rade ar det lampligt att dessa olika uppfattningar finns representerade i myndighetens arbete
med den aktuella fragan.

Ersattning

Det har viss betydelse om ett uppdrag &r betalt eller inte. Nar det géller anslag och bidrag ar
det av vikt om experten sjalv kan tillgodogdra sig pengarna eller om de bara tacker andra
kostnader for projekt eller kanaliseras exempelvis via laroséte. Vidare har det betydelse vilka
eventuella villkor som forknippats med ett bidrag. Betalas ersattning ar ersattningens storlek
en viktig faktor i bedomningen.
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Engagemang som upphort

Det dr svart att ange nagra exakta granser for hur lange ett inte langre pagaende engagemang
som betraktats som en ej godtagbar intressekonflikt ska kunna blockera en experts nya upp-
drag hos en myndighet. Det ideala vore att kunna sla fast en tidsgrans om férslagsvis tva-tre
ar. Langden av en sadan tidsperiod maste dock bli beroende av arten och omfattningen av
relationen, uppdragets karaktar och dess ekonomiska betydelse.

Myndigheterna kan komma fram till olika bedémningar
De olika roller och uppdrag myndigheterna har medfor att man kan komma fram till olika
beddmningar nér det géller en viss experts deltagande.

Uppdragets natur

Det tilltankta uppdragets natur ar utgangspunkten for den bedomning som myndigheten ska
gora. Uppdragets "natur” syftar generellt pa vilka mojligheter experten har att kunna paverka
resultatet for uppdragsgivaren. Det kan exempelvis ha betydelse om det &r fraga om ett en-
mansuppdrag eller om det handlar om att inga i en grupp. Det ar inte heller uteslutet att en
expert kan anses olamplig for ett visst uppdrag pa myndigheten men lamplig for ett annat.
Andra fragor som ska bedomas &r det sakliga sambandet mellan det &mnesomrade som bind-
ningen galler och det &mnesomrade som expertuppdraget avser.

Utover en beddmning av uppdragets natur kan generella beskrivningar av olika angivna typsi-
tuationer vara till viss hjalp vid myndighetens riskvardering.

Typsituationer

Utover de mer klara och entydiga fall som kan betecknas som jav i forvaltningslagens mening
finns ett antal typsituationer som myndigheterna identifierat. Dessa situationer listas, inte dar-
for att de generellt diskvalificerar fran expertuppdrag, utan darfor att de erfarenhetsmassigt
fortjanar att observeras och granskas. Situationerna kan grovt indelas i tre huvudgrupper. Ris-
ken for att ej acceptabla intressekonflikter foreligger &r generellt storre i de forst ndmnda situ-
ationerna inom varje grupp. Ett stérre ekonomiskt engagemang talar t.ex. ofta for att det kan
vara fraga om en intressekonflikt. Men dven om det ekonomiska engagemanget ar mattligt
eller litet kan graden av personligt engagemang tala for att en intressekonflikt foreligger.

Det finns givetvis manga varianter av de angivna typsituationerna. Uppdragets natur ar en
utgangspunkt. Det ar viktigt att aterigen papeka att det alltid ytterst a&r omstandigheterna i det
enskilda fallet som maste bli avgérande for bedémningen.

1. Fastare anknytning for expert till foretag/intressent

Styrelseuppdrag i ett foretag

Anstallning (hel- eller deltid) i ett foretag, t.ex. ett lakemedelsforetag

Eget foretag med verksamhet som ber6r uppdraget

Konsult at ett foretag

Deltagande i branschorganisationer som kan antas endast delvis representera

intressenterna inom ett omrade

f. Deltagande i branschorganisationer i vilka i princip samtliga intressenter
inom ett omrade &r representerade

g. Medverkan i nagon form i innovativa foretag (t.ex. bio-tech) som &nnu inte
tillhandahaller utvecklade produkter

h. Innehav av patent som beror uppdraget

P00 o
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2. Expertens uppdrag for foretag/intressent
a. Medverkan i marknadsforing eller produktutveckling, ”lana ut sitt namn”
b. Sakkunnig/Expert/Vetenskapligt rad i foretag
c. Ledamot av Advisory Board/”Referensgrupp” eller motsvarande
d. Ensam medverkan i foretags forskningsrad for bedémning av forskningsan-
sOkningar
e. Av foretag arvoderad forelasning avseende expertens forskning och kunnan-
de
f. Medverkan i foretags forskningsrad for bedémning av forskningsansokningar
tillsammans med andra experter
Experters rad till foretag om bidrag till forskare/forskning
Medverkan i redaktionsrad i syfte att granska vetenskapligheten i bidrag till
foretags tidskrift/liknande

s Q

3. Tjanster/Befattningar/Forskningsanslag/bidrag i vilka foretag ar involverade

a. Personlig professur/motsvarande betald av foretag

b. Klinisk prévningsledare (Principal investigator)

c. Forskningsanslag till viss forskare av storre omfattning avseende specialin-
riktad forskning

d. Befattning med kliniska prévningar férutom klinisk prévningsledare

e. Forskningsanslag/bidrag till viss forskare av mindre omfattning avseende
grundforskning

f. Foretags finansiering av konferensresor och liknade i strid med nuvarande
overenskommelse mellan Lakemedelsindustriféreningen och Sveriges
Kommuner och Landsting om samverkansformer mellan lakemedelsféretag
och medarbetare i den offentliga hélso- och sjukvarden

g. Professur/motsvarande sjalvstandigt tillsatt av universitet/hogskola efter me-
del fran foretag till fakultet/motsvarande

h. Forskningsanslag/bidrag fran foretag till fakultet/motsvarande

i. Forskningsanslag/bidrag fran foretag till landsting

j.  Egna publikationer

Javsdeklaration

Det ar angelaget att de experter som myndigheten anlitar sjalva beaktar fragan om jav eller
intressekonflikter. Ifyllande av javsdeklarationen &r obligatorisk. Om redovisade forhallanden
andras &r experten skyldig att ldamna en ny uppdaterad deklaration.

Aven om myndigheten kan sagas ha en ”undersokningsplikt” har experten sjalv det storsta
ansvaret for att eventuella intressekonflikter tas fram och kan bedémas av myndigheten. Den
som kanner till en omstandighet som kan antas utgéra jav eller nagot liknande forhallande ska
ocksa enligt forvaltningslagen sjalvmant ge det till kanna.

Bilaga 1
Beddémning av jav. intressekonflikter eller andra bindningar — nagra exempel fran myndighe-
terna

Bilaga 2
Blankett for deklaration av jav, intressekonflikter eller andra bindningar



