TLV B oo

()} LAKEMEDELSVERKET )
LAKEMEDELSFORMANSVERKET WEDICAL FRODLUCTS AGEMCY SOClalstYI'EISEI'I

Information om intressekonflikter och jav for brukarorganisationer och deras
representanter

Denna information, som utarbetats gemensamt av Tandvards- och lakemedelsformansverket,
Lakemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen, beskriver kort hanteringen av intressekonflikter
och jav i samband med att myndigheterna samarbetar med representanter for brukarorganisa-
tioner i fragor och arenden. Till informationen ar en sérskild sa kallad javsdeklaration bifogad.

Brukarorganisationer och deras representanter kan i manga fragor och drenden bidra med vik-
tiga kunskaper och erfarenheter och medverka till att allsidiga bedémningar och stallningsta-
ganden kommer till stand pa myndigheterna. Pa det sattet ar det av stort véarde for myndighe-
terna att ha ett val utvecklat samarbete med organisationerna. Brukarorganisationerna utser
givetvis sjalva sina representanter i detta arbete men vissa rutiner for samarbetet bor upprétt-
héllas.

Utgangspunkter for samarbetet

Utredningen Trovardighetens pris™ (Lakemedelsindustriféreningen, 2006) papekar att det ar
brukarorganisationerna sjalva som bestdmmer om sin verksamhet och med vem man vill sam-
arbeta. Nar brukarorganisationerna samarbetar saval med myndigheter som med ldkemedels-
foretag eller andra intressenter' med relevans for myndigheternas verksamhetsomrade kan
deras trovardighet i kontakterna med myndigheten paverkas. | de fall samarbetet med dessa
leder till osakerhet om vems budskap brukarorganisationerna egentligen for fram sa paverkar
det hur brukarorganisationernas synpunkter varderas. Om organisationernas trovérdighet kan
bibehallas sa ar det bra dven for myndigheternas trovardighet.

Berdrda myndigheter delar utredningens uppfattning att 6ppenhet och insyn &r det mest effek-
tiva séttet att skapa fortroende. Ett satt att verka for 6kad 6ppenhet &r att representanter for de
brukarorganisationer som myndigheterna samarbetar med undertecknar deklarationer angaen-
de eventuella relationer med lakemedelsforetag eller andra intressenter med relevans fér myn-
digheternas verksamhetsomrade. Motsvarande krav stélls pa andra experter och sakkunniga
som myndigheterna anlitar.

Samarbetet mellan myndigheterna och brukarorganisationerna kan grovt delas in i tva former.
Vi redovisar har myndigheternas gemensamma utgangspunkter. | vissa fall ar forhallandena
speciella for ndgon av myndigheterna. Respektive myndighet kan da lamna kompletterande
information om utgangspunkterna for samarbetet.

En brukarorganisation anlitas i egenskap av intresseforetradare

! Med intressenter avses till exempel tillverkare och leverantorer av medicintekniska produkter.
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Nar myndigheterna samarbetar med en brukarorganisation for att fa in synpunkter utifran den
aktuella medborgargruppens intressen finns det visserligen inte sadana krav pa opartiskhet hos
brukarorganisationerna att det normalt sett skulle hindra samarbetet. Det ligger i sakens natur
att organisationer som har till uppgift att tillgodose olika intressen inte ar opartiska i den rol-
len. Det vasentliga ar att det rader klarhet och 6ppenhet kring vilka intressen det galler. Syftet
med deklarationen &r att vi ska kunna vardera brukarorganisationernas synpunkter med "6pp-
na dgon". Sett ur brukarorganisationernas perspektiv fyller deklarationerna syftet att véarna
trovardigheten. Nar brukarorganisationerna anlitas i egenskap av intresseforetradare far det
avgoras fran fall till fall om en javsdeklaration ska lamnas eller inte. Vid ett officiellt remiss-
forfarande kan det dock te sig mindre angeléget att begéara in en sadan deklaration.

En brukarorganisation anlitas i handlaggningen

Ett samarbete med brukarorganisationerna kan ocksa innebara ett mer patagligt deltagande i
handlaggningen av en viss fraga eller ett visst arende. Samarbetet sker da pd motsvarande satt
som nar vi som myndighet anlitar sakkunniga eller experter. Myndigheterna kan i dessa fragor
sagas ha en “undersokningsplikt”. Nar brukarorganisationen anlitas pa detta satt bor dess re-
presentant i stort sett alltid fylla i en javsdeklaration. Denna rutin har sin grund i att regerings-
formens krav pa att objektivitet, saklighet och opartiskhet ska uppfyllas vid myndigheternas
handlaggning av drenden och fragor av olika slag. Det ar darfor viktigt att ingen som kan pa-
verka myndigheternas stallningstaganden har eller har varit involverad i verksamhet som skul-
le kunna inverka negativt pa myndigheternas trovardighet. Det ar da framst brukarorganisa-
tionernas relationer till lakemedelsforetag eller andra intressenter med relevans for myndighe-
tens verksamhetsomrade som é&r i fokus.

De problem som skulle kunna uppsta i samarbetet &r inte alltid enkla och entydiga att bedoma.
Myndigheterna maste darfor fran fall till fall ta stallning till om sadana intressekonflikter i
inom detta omrade (den s.k. grazonen) skulle kunna skada myndigheternas trovardighet.

Skulle jav enligt 11 § forvaltningslagen (1986:223) foreligga ar det daremot fraga om ganska
tydliga och uppenbara omstandigheter. Brukarorganisationen och dess representant kan da
inte langre medverka i den aktuella handlaggningen. Detsamma kan ibland gélla ocksa i den
sa kallade grazonen, d&ven om bedémningen da blir mer beroende av situationen i det enskilda
fallet. Detta ar vad som galler ocksa for andra experter och sakkunniga som anlitas av myn-
digheterna.

Javsdeklaration

Det ar angeldget att de brukarorganisationer och dessas representanter som myndigheten sam-
arbetar med sjélva beaktar fragan om intressekonflikter/jav.

Det storsta ansvaret for att intressekonflikter och javsfragor ska kunna hanteras korrekt vilar
pa representanten sjalv. Det ar framst denne som har ansvaret att redovisa relevanta och full-
standiga uppgifter, saval for den organisation denne tillhér som for egen del. Den som kéanner
till en omstandighet som skulle kunna paverka uppdraget ska ocksa enligt forvaltningslagen
sjalvmant ge det till kdnna. Fragorna maste beaktas saval innan ett samarbete inleds som un-
der fullgérande av samarbetet, om det under den tiden intraffat nagon forandring av betydelse.
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Varje tilltdnkt representant ombeds darfor att ta del av information kring jav och liknande
samt i férekommande fall fylla i och underteckna en deklaration.

Natverk

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Lakemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen har en
myndighetssamverkan i form av ett natverk for fragor kring jav och intressekonflikter bland
annat for brukarorganisationer och deras representanter. Kontaktpersoner finns utsedda pa
respektive myndighet.

Beslut

Beslut i fragor om jav eller andra intressekonflikter foreligger i det enskilda fallet fattas pa
hog niva i myndigheterna (GD eller OD) och regleras i respektive delegeringsordning.

Bilaga

Blankett for javsdeklaration
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