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Férord

TLV fick i 2017 ars regleringsbrev, S2016/07779/RS (delvis), uppdraget att
inventera nuvarande rutiner och arbetssitt, och vid behov revidera dessa, for att
sikerstilla att myndighetens kontrollsystem for att hantera risk {6r otillborlig
paverkan ar tillforlitligt och anpassat till myndighetens verksamhet. I denna rapport
redogors for insatser m.m. som genomfors och kommer att genomforas i syfte att
svara upp mot detta uppdrag.

Det ar TLV:s bedomning att myndigheten har ett tillforlitligt kontrollsystem {6r att
iskerna for otillborlig paverkan.

Wallstr&')m
Generaldirektor
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1 Utgangspunkter

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) har bland annat till uppgift att
besluta om pris och subvention for receptbelagda lakemedel inom
lakemedelsformanerna. Myndigheten beslutar vidare om regler for
apoteksmarknaden samt referenspriser och ersittningsregler for
hégkostnadsskyddet inom det statliga tandvérdsstodet.! TLV férhéller sig i sin
myndighetsutévning huvudsakligen till aktorer som dr affirsdrivande foretag,
daribland inte sillan stora internationella foretag. Foretagen anlitar ibland ombud
for att foretrada dem i relation till TLV. TLV:s verksamhet dr dédrmed av sddant slag
att hanteringen av risker for otillborlig paverkan &r central. Myndigheten behéver
ha hég kompetens och ett vil utvecklat kontrollsystem géllande dessa risker s att
riskerna undanrdjs eller minimeras. Med otillbérlig paverkan avses i huvudsak
bindningar som paverkar objektiviteten, manipulation av beslut/beslutsunderlag
eller lickage av sekretessbelagd information som motprestation till vederlag eller
férman samt andra aktiviteter som méjliggor att utomstaende far del av
sekretessbelagd information som motprestation till vederlag eller forman.

En god forvaltningskultur dr en grundliggande komponent for att det ska finnas
fortroende for och tillit till myndigheterna och staten. En god forvaltningskultur
handlar om de professionella virderingar som ska prégla alla statsanstéllda. Det
handlar om att kiinna till den statliga virdegrunden, folja lagarna och férebygga
korruption. Men ocksa om att utveckla en etisk kompass och férméga och hantera
svéra situationer och dilemman pi ett sitt som gor att fortroendet for de
statsanstillda och myndigheterna uppritthalls (Killa Statskontoret).

Fragan om risker for otillborlig paverkan gentemot reglerande myndigheter ér
belagd i forskningen. I den sé kallade capture-teorin beskrivs forhallandet mellan
det allménnas intresse och intressena frin affirsdrivande foretag, och de
intressekonflikter och den paverkan som kan folja av detta. Enligt teorin finns det
en risk att branschen fangar” myndigheten och ser till s att den skapar regleringar
som gynnar branschen snarare in konsumenterna. Att bli "fdngad” kan ske pé olika
giitt, t.ex. i samband med opinionsbildning, lobbying eller genom vilken information
som myndigheterna ges tillgang till.

Detta #r sirskilt aktuellt f6r en myndighet som TLV eftersom parterna i beslut och
arenden ofta r affirsdrivande foretag, samtidigt som myndighetens verksamhet
har stor betydelse for medborgare och det offentligas utgifter for likemedel,
tandvard och apotek. Darfor har frigan om otillborlig paverkan alltid varit central
for TLV och kommer att fortsatt vara det. For att anpassa verksamheten till
forandringar i omvarlden och for att uppratthalla en levande samt gynnsam intern
kultur krivs en 16pande, medveten och aktiv dialog kring dessa aspekter.

1 Férordning (2007:1206) med instruktion for Tandvérds- och likemedelsforménsverket.
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TLV har under lang tid arbetat med insatser for att hantera risker {or otillborlig
péverkan. Sedan ménga &r tillbaka deltar TLV i en myndighetsgemensam s kallad
javsgrupp. TLV har rutiner for anlitande av experter och vetenskapliga rdd, som
l6pande {6ljs upp och ses over. De senaste aren har TLV darutover forstarkt
sakerhetsarbetet, frimst avseende informations- och IT-sidkerhet. TLV hanterar i
sina drenden en mangd affarshemligheter. En prioriterad fraga for TLV dr dédrfor att
sakerstilla att reglerna om offentlighet och sekretess foljs. Vidare har TLV under ett
par Ar intensifierat arbetet med att forankra den statliga virdegrunden i
verksamheten, fordjupa forstielsen for statstjinstemannarollen samt utveckla
TLV:s ledarskap och medarbetarskap. Dessa insatser har tillsammans varit
betydelsefulla for att ytterligare forstirka myndighetens formaga att hantera risker
for otillborlig paverkan.

I denna rapport beskrivs de rutiner och kontrollatgirder som TLV tillimpar, liksom
kortfattat hur vi arbetar med att virna och stiarka en god férvaltningskultur.
Sammantaget dr det TLV:s bedomning att myndigheten har ett tillforlitligt
kontrollsystem for att hantera riskerna for otillborlig paverkan. TLV arbetar
lopande med att folja efterlevnaden av regler och rutiner och att vid behov utveckla
och anpassa detta till de krav och behov som verksamheten har. TLV arbetar ocksa
lopande med intern dialog for att sékerstilla att alla medarbetare har basta mojliga
kunskap, insikter och forutsattningar att hantera risk for otillborlig paverkan.
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2 Javsfragor i forhallande till experter
och vetenskapliga rad

2.1 Allmant

TLV anlitar i olika sammanhang experter och vetenskapliga rad. TLV vénder sig till
de vetenskapliga raden vid behov infér beslut om subvention av ldkemedel,
forbrukningsartiklar och tandvard. De vetenskapliga rdden bidrar bland annat med
kunskap fran klinisk verksamhet. Personer som utses till vetenskapliga rad eller
anlitas som experter #r framstdende inom sitt omrade och har i ménga fall lang
patientnéra klinisk erfarenhet samt erfarenhet inom vetenskapsgrenar som ér av
betydelse for TLV:s arbete. Experter anlitas for specifika uppdrag medan ett
vetenskapligt rad dr mer permanent knuten till myndigheten.

TLV deltar i ett myndighetsgemensamt nitverk (javsgruppen) for att hantera
javsfragor, foretradesvis for experter. Javsgruppen bildades 2004. Fran borjan
deltog Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Statens beredning for medicinsk
utviirdering och divarande Likemedelsforméansndmnden (numera TLV). Dessa
myndigheter sig behovet av samverkan. I ménga fall anlitade man samma experter.
Det var dérfor viktigt med enhetlighet och liknande bedomningar i likartade fall.
Bruket av javsdeklarationer blev mer och mer vanligt. Genomslaget for dessa frigor
bedémdes bli stérre med myndighetssamordning. En viktig aspekt av det var att
skapa gemensamma blanketter for javsdeklarationer.

Javsgruppen har redan fran borjan haft en ridgivande funktion gentemot
myndigheternas representanter, som har maéjlighet att lyfta fragor till gruppen. Den
gemensamma namnaren for de fyra myndigheterna var medicinska frdgor. Numera
har fler myndigheter anslutit sig, dven ett par myndigheter som inte sorterar under
Socialdepartementet deltar. Den gemensamma ndmnaren ar nu fragor kring
medicin och folkhélsa i vid mening. Jivsgruppen bestar {or narvarande av E-
hilsomyndigheten, Folkhélsomyndigheten, Inspektionen for vard och omsorg,
Livsmedelsverket, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning for
medicinsk och social utvirdering, Statens veterinarmedicinska anstalt och TLV.

Javsgruppen traffas i regel tvé ginger per termin. Ordférandeskapet hills enligt ett
roterande schema. Infor varje mote skickas en dagordning. Efter métena skickas
minnesanteckningar. Vid métena diskuteras bl.a. javsfragor. En gang per &r ser
gruppen 6ver om det finns behov av revidering av de gemensamma blanketterna f6r
javsdeklarationerna. Socialstyrelsen har sedan ansvaret for att revidera
blanketterna enligt 6verenskomna forslag till andringar.

Javsgruppen har arbetat fram en rad myndighetsgemensamma dokument:
o Jivsdeklarationen p4 svenska och engelska.
o Jdvsinformationen pé svenska och engelska (hor till javsdeklarationen).
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¢ Information till myndigheternas handldggare om hantering av jév,
intressekonflikter och 6vriga anknytningar nir externa experter och
uppdragstagare anlitas.

e TLV:s representant i jadvsgruppen har en viktig uppgift i att férmedla
informationen frén javsgruppen vidare internt inom TLV och att lyfta fragor
fran TLV till javsgruppen.

2.2 Hantering pa TLV

TLV har skriftliga rutiner och checklistor for anlitande av experter och
vetenskapliga rad. Av dessa framgar bl.a. att alla experter och vetenskapliga rad ska
javsprovas infor varje drende de anlitas i.

Innan en expert anstills eller pd annat sétt anlitas fir personen pa en sérskild
blankett (den myndighetsgemensamma jiavsdeklarationen) ange eventuella
uppdrag, forskningsanslag eller andra bindningar till féretag och intressenter. I
blanketten efterfrigas uppgifter som giller de senaste fem aren. TLV gor sedan en
provning av om det kommit fram nigra omstindigheter som &r dgnade att rubba
fortroendet for expertens opartiskhet och saklighet i det enskilda drendet.

Vid anstillning som vetenskapligt rad, vilket innebir en intermittent anstéllning vid
myndigheten, ombeds det vetenskapliga radet fylla i javsdeklarationen en géng per
ar. Infor varje uppdrag tillfragas det vetenskapliga radet om négot fordndrats sedan
den senaste jivsdeklarationen. I langre uppdrag tillfrdgas anlitad expert om négot
forhallande dndrats under uppdragstiden.

En av TLV:s jurister deltar i, eller utfor, provningen av om det foreligger jav, innan
beslut fattas om att anlita en person som expert i ett drende. Rutinen for rekrytering
och provning av experter uppdateras regelbundet (senast innevarande ir) och
javsfragor diskuteras 1opande i de grupper som anlitar experter regelbundet.
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3 Hantering av risker for otillborlig
paverkan i ett internt perspektiv

3.1 Styrande dokument

TLV har en rad dokument som styr och véigleder de anstéllda i fragor som géller
opartiskhet och andra aspekter som ska sikerstilla att TLV:s handliggning ska vara
i enlighet med géllande lagstiftning.

Som generell grund for TLV:s verksamhet ligger den statliga virdegrunden. TLV
anviander den for hela staten framtagna viardegrunden (Vardegrundsdelegationen)
som sin egen. TLV dgnade den senaste verksdagen (november 2016) &t
forelasningar och diskussioner avseende den statliga vardegrunden. Dérefter har
frigan lyfts vid flera personalmoten vid myndigheten. Fokus har varit exempel fran
verkligheten, i syfte att reflektera kring och fordjupa forstéelsen fér virdegrundens
betydelse i var vardag,.

TLV har sedan nigra &r tillbaka en intern policy om muta och férbjuden férman.
Policyn omfattar alla medarbetare pd TLV. Med medarbetare avses hir anstillda,
ledamoter i de sédrskilda beslutsorgan som finns inom myndigheten (ndmnderna
inom tandvérds- respektive likemedelsomradena) samt konsulter som &r placerade
pa TLV under lingre tid. Policyn &r till for att motverka korruption, hdvda TLV:s
och myndighetsutévningens integritet, motverka att statstjansteméns, ledamots och
uppdragstagares sjalvstdndighet dventyras och i méjligaste mén soka eliminera
risken for oriktig tjansteutovning och brott.

TLV har #ven interna handbocker om jav, fortroendeskadlig bisyssla och
privatekonomi. Den sistndmnda innehaller dels rutiner for den
anmilningsskyldighet for finansiella instrument som géller for TLV, dels
rekommendationer till medarbetare om innehav av verksamhetsnéra virdepapper.
TLV har dven en intern handbok Utlamnande av allmén handling. En dversyn av
handbéckerna dr planerad for kartliggning av om uppdateringar behdver inféras
inom respektive omrade.

TLV deltar #ven i ett myndighetsnitverk for fragor om anmalan av
viardepappersinnehav, dar bl.a. &ven Finansinspektionen ingar.

Av TLV:s arbetsordning framgar bl.a. att den tjdnsteman som gor bedomningen att
det kan finnas nigon omstindighet som kan rubba fortroendet till hans eller hennes
opartiskhet i arendet eller i frAgan, genast ska anmila detta forhéllande till sin
narmaste chef.

All information p4 omrédet i form av arbetsordning, viagledningar, riktlinjer, rutiner
och policyer finns lattillgéngligt pd intranétet {or varje medarbetare att ta del av.
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3.2 Utbildning fér personalen

Alla som péborjar en anstillning pad TLV genomgar ett introduktionsprogram. I
detta program finns ett moment som behandlar etikfragor omfattande finansiella
instrument, fortroendeskadlig bisyssla, jav, muta och forbjuden forman. TLV har
dven vid négra tillfallen haft repeterande utbildningar for personalen i samband
med verksdagar.

Under hosten 2016 genomfordes en intern utbildning for alla medarbetare pa TLV
om den statliga vardegrunden och statstjinstemannarollen. Utbildningen omfattade
de grundliggande rittsliga demokratiska principerna for god forvaltningskultur
samt en fordjupning pé offentlighetsprincipens omrade géllande allminna
handlingar och sekretess. Detta for att sprida och framja en kultur som motverkar
korruption.

Under véren 2017 genomfordes en foreldsning gillande dels tekniska metoder for
att inhédmta information, dels mer subtila metoder for otillborlig paverkan som
social engineering. TLV planerar att dven fortsiattningsvis arbeta med fragan.

Under oktober 2017 kommer samtlig personal genomgé en sdkerhetsutbildning.

3.3 Uppfdljning och kontroll

De rutiner och styrdokument som géller for TLV:s personal f6ljs upp regelbundet
och uppdateras om behov foreligger. TLV har 16pande diskussioner om fragor som
avser statstjanstemannarollen och kommer fortsatt ha féreldsningar samt
aterkommande utbildningar i bl.a. informationssikerhet. TLV bedomer att
efterlevnaden av de rutiner vad géller muta och andra piverkansmedel ar god.

Under 2017 har TLV beslutat en rutin for granskning av loggar och aktiviteter i
essentiella IT-system. Kontrollerna kommer att paborjas under hosten 2017. Syftet
ar dels att granska huruvida otillborliga kontakter eller andra aktiviteter som ar
olampliga sker, dels att forhindra informationslackage.

TLV arbetar for narvarande med en Gversyn av behorigheter i I'T-systemen for att
snéva in behorigheten att ta del av information. Detta ar ett led i att ytterligare
stirka myndighetens informationssiakerhet.






