Lakares kontakter med
lakemedelsindustri/medicinteknisk industri —
en etisk vagledning fran Sveriges lakarforbund
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Nedanstaende riktlinjer har antagits av Sveriges lakarforbund den 30 september 2004 (och
uppdaterats i januari 2008). De baseras pa de grundlaggande varderingar som kommer till
uttryck i Lakarférbundets etiska regler.

Inledning

Syfte

Grundlaggande for en god vard ar en fortroendefull relation mellan patient och lakare. Hur
allmanheten uppfattar ditt oberoende paverkar fortroendet for alla lakare i alla patient-
lakarrelationer. Dessa riktlinjer syftar till att ge dig vagledning i ett etiskt forhallningssatt for
dina kontakter med lakemedelsféretag eller andra foretag som riktar sig till sjukvarden.

Tillampning
Riktlinjerna ar véagledande for férbundsmedlemmar oavsett bostadsort och anstéallningsform,
under saval arbetstid som fritid. Privatpraktiserande lakare omfattas i tillampliga delar.

Motiv

| dagens halso- och sjukvard sker ett fortlopande kunskapsutbyte mellan lakare och
lakemedelsforetag och andra foretag som riktar sig till sjukvarden. Det galler allt fran
forskningssamverkan till information och utbildning om ldkemedel och medicintekniska
produkter. Bada parter — liksom patienterna — har nytta av denna samverkan, som &r vasentlig
for utvecklingen och spridningen av ny kunskap i sjukvarden. Relationen maste dock fungera
pa sadant sitt att lakarens oberoende i férhallande till industrin aldrig ska kunna ifragasattas.
Vikten av oberoende forstarks av att industrins produkter finansieras med allménna medel och
att l&kares beslut ofta ar kostnadsdrivande for samhéllsekonomin.

Flera lagar och avtal definierar granser for vad som ér tillatet eller inte i lakares kontakter med
industrin. | ett etiskt forhallningssatt ingar att folja géllande regelverk, men inneborden ar
vidare an sa. Som lakare ar det sarskilt viktigt att man i sitt agerande haller en betryggande
sakerhetsmarginal till det som &r oacceptabelt i omgivningens dgon eller juridiskt otillatet —
att man aldrig tangerar de grazoner som ofta uppstar. Lakarforbundets etiska riktlinjer &r
framfor allt en véagledning i hur man tryggar denna sakerhetsmarginal.

| det enskilda fallet maste du som lékare alltid lita till ditt eget omdome for en korrekt
beddmning av relationen med foretaget och hur den kan uppfattas av omvéarlden. Handla alltid
sd att du med hedern i behall och utan tveksamhet kan beratta om dina relationer med foretag i
branschen for dina patienter, dina kollegor, medarbetare, arbetsgivare och uppdragsgivare,
dina vanner, samt for journalister och media. Ofta kan det vara lampligt att radgéra med sin
omgivning — 6ppenhet och dialog ar en del i stravan efter att uppratthalla en god etik.

Disposition

Lakarforbundets etiska riktlinjer &r fordelade i sju avsnitt. De forsta fem avser vanligen
forekommande industrirelaterade situationer: Utbildningsverksamhet, Produktinformation,
Gavor, Uppdrag for industrin och Fortroendeuppdrag. Resterande tva avser etisk vagledning
for tva specifika kategorier: Lakarstudenter och Verksamhetschefer.

Under varje avsnitt foljer en kortfattad beskrivning av gallande lagar och i forekommande fall

kollektivavtal. Darutover finns en 0©verenskommelse om samverkansformer mellan
lakemedelsforetag och medarbetare i den offentliga sjukvarden som tecknats mellan
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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) och Sveriges kommuner och landsting (SKL) samt en
dverenskommelse om samverkansformer mellan medicintekniska féretag och medarbetare i
den offentliga sjukvarden som tecknats mellan Sjukvardens leverantorsforening (numera
Swedish Medtech), Svensk Instrument och Diagnostikaférening (numera Swedish Labtech),
Svenska kommunférbundet och Landstingsforbundet (numera SKL). Lakarférbundet har
vidare i sin tur traffat dverenskommelser med LIF och branschorganisationerna Swedish
Medtech och Swedish Labtech om samverkansformer mellan & ena sidan lédkare och a andra
sidan lakemedelsforetag, medicintekniska foretag och diagnostikaforetag. Lakarforbundet har
ocksa ingatt en sarskild 6verenskommelse med LIF om sponsring av intresseféreningar (t.ex.
specialitetsforeningar).

Utbildningsverksamhet

Tank pa

— att din arbetsgivare ar ansvarig for att du far den fortbildning som behdvs for
verksamheten,

— att din arbetsgivare bor finansiera din fortbildning,

— att din arbetsgivare alltid maste godkanna deltagande i utbildning eller kongress
anordnad av industrin,

— att inte medverka i industrianordnade utbildningar dar semesterinslag eller andra
sociala aktiviteter finns i programmet,

— att inte stilla krav pa foretagets representant att bjuda pa aktiviteter utover
utbildningsverksamheten.

Terapiinriktad utbildning/vetenskaplig sammankomst

Lakares verksamhet innebar tillampning av vedertagen medicinsk kunskap for att tillgodose
individuella behov hos patienten. De snabba vetenskapliga framstegen medfor att denna
kunskap kontinuerligt 6kar, och for lakaren ar inhamtande av ny kunskap en livslang process.
Sjukvard ar en kunskapsintensiv verksamhet dar patienten har ratt att forvanta sig
hogkvalificerad vard i varje mote med lakare och 6vrig sjukvardspersonal.

For att tillgodose sjukvardens behov maste alla lakare ha en plan for kompetensutveckling och
fortbildning. Lakare och verksamhetschef ska arligen vid utvecklingssamtal félja upp
fortbildningsplanen och satta upp nya mal som motsvarar verksamhetens krav. | dag
tillgodoses en dominerande del av ldkares fortbildningsbehov av utbildningar eller
vetenskapliga kongresser arrangerade och/eller finansierade av lakemedelsféretag och
medicinteknisk industri. For att lakarens oberoende stdllning ska garanteras maste
arbetsgivaren ta ett storre ansvar for ldkares fortbildningsaktiviteter och tillse att lakares
utbildningar ar kvalitetsgranskade.

Utgangspunkten &r att arbetsgivaren ska finansiera all den fortbildning som hor till
verksamheten. | finansieringsansvaret ingar dven att betala lakares kostnader for resor, kost
och logi. Endast undantagsvis bor industrin sta for dessa kostnader.

Vid deltagande i terapiinriktade utbildningar eller vetenskapliga sammankomster anordnade
av industrin ska arbetsgivaren alltid forst godkanna deltagandet.

G:\PP\Information och kommunikation\Trycksaker\Avd U\etisk_végledning_lakemedelsindustri\080123 Etiska riktlinjer, uppdaterad.doc



Regelverk

Muta och bestickning
Formansinslaget i utbildningsverksamheten berérs vidare av brottshalkens 17 kap. 7 8 om bestickning och 20
kap. 2 § om mutbrott. Dar anges i huvudsak foljande:

Med bestickning avses att till arbetstagare lamna, utlova eller erbjuda, fér denne sjélv eller for annan, muta
eller annan otillbérlig beloning for tjansteutévning. Straffskalan ar béter eller fangelse i hogst tva ar, eller om
brottet ar grovt fangelse i lagst sex manader och hogst sex ar.

Med mutbrott avses att en arbetstagare, for sig sjalv eller for annan, tar emot, later sig utlova eller begara
muta eller annan otillbérlig beléning for sin tjansteutévning. Detsamma géller, om arbetstagaren begatt
garningen innan han erhdéll anstallningen eller efter det att han har sluta densamma. Straffskalan ar boter eller
fangelse i hogst tvé ar eller om brottet &r grovt fangelse i lagst sex manader och hogts tva ar.

| bada paragraferna jamstalls arbetstagare med bland annat den som utdvar uppdrag som ar reglerat i
forfattning och den som utan att inneha anstallning eller uppdrag utévar myndighet.

Syfte med dessa regler ar naturligtvis att forhindra att otillbrliga medel anvands for att forsoka paverka beslut
och andra typer av atgarder i sival offentlig som privat verksamhet.

Produktinformation

Tank pa
— att produktinformation ar en del av foretagets marknadsforing,
— att kritiskt granska informationen som ges,
— att ju fler kollegor som nérvarar, desto lattare ar det att kritiskt granska informationen.

Foretagen &r skyldiga att informera om sina produkter. Sammankomster med
produktinformation (varumarkesinformation) arrangerade av ldkemedelsforetag ar darfor
vanligt férekommande. Det &ar angeldget att du och dina kollegor Kritiskt granskar
informationen och de studier som foretagen bygger informationen pa. Déarfor bor
produktinformation riktas till grupper av ldkare dar sa ar mojligt. Viktigt ar ocksa att
arbetsgivaren eller lakemedelskommittéerna erbjuder opartisk produktinformation for att
battre kunna vardera olika produkters plats i vardprogram.

Manga foretag erbjuder fortaring i samband med produktinformation, vilket aldrig far bli

huvudsyftet med matet. Det ar angeléaget att produktinformationen ingar som en ordinarie del
i verksamhetens behov och ska déarfor normalt ske pa arbetstid och pa deltagarnas arbetsplats.
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Gavor och sponsring

Tank pa
— att ifrdgasétta alla gavor,
— att alla gavor kan paverka din forskrivning,
— att inte boka speciella moten for att enbart ta emot en gava.

Det ar normalt inte tillatet att foretag sponsrar andra aktiviteter &n utbildning och
produktinformation. Forekommande sponsring maste kannetecknas av transparens,
mattfullhet och dppenhet for att en korrekt vardering skall kunna goras. Detta ar viktigt vid
exempelvis bidrag till forskning, vetenskapliga pris, stipendier mm. | foretagens
marknadsforing ingar ofta ocksa 6verlamnande av olika gavor. Du bor alltid vara mycket
restriktiv med att ta emot gavor. En utgangspunkt ar att gavor alltid ska vara relaterade till det
professionella behovet (men &ven har bor restriktivitet iakttas).

Regelverk

Gavor berdrs framfor allt av brottsbalkens 17 kap. 7 § om bestickning och 20 kap. 2 § om mutbrott (se avsnittet
om utbildningsverksamhet).

Uppdrag for industrin

Det &r i sin ordning att du som lakare deltar vid Kkliniska prévningar eller utfér andra uppdrag
for industrin. Du maste dock tanka pa din lakarintegritet innan du accepterar ett uppdrag.
Vardera uppdragets omfattning och varaktighet och diskutera alltid med din arbetsgivare
innan du accepterar det. Avsta fran uppdrag

— som ar ofdrenligt med dina forpliktelser mot patienterna,

— som ar oférenligt med dina skyldigheter att iaktta en god yrkesetik,

— som ar ofdérenligt med dina forpliktelser mot din arbetsgivare,

— som innebdr oacceptabel bisyssla.

Om du accepterar ett uppdrag ar nasta steg att inga avtal med foretaget. Tank pa

— att avtalet alltid ska vara skriftligt,

— att avtal alltid ska vara transparenta och i forekommande fall delges huvudmannen

— att noggrant och kritiskt dvervaga innehallet i avtalet,

— att inte godta villkor som kan medféra att din lékarintegritet ifragasatts, t.ex.
inskréankningar i din ratt att férfoga dver resultaten fér publicering,

— att noga betanka den tid och engagemang som kan beraknas atga till uppdraget,

— att se till att uppdragets innehall och omfattning ar klart preciserade i avtalet,

— att vara uppmarksam pa avtalsvillkor som anger rackvidd och giltighetstid av
tystnadsplikt rorande foretagets projekt,
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— att avtalet inte innehaller skrivningar som alagger dig tystnadsplikt efter projektets
slutférande

— att se till att avtalets giltighetstid, uppsagningstid samt formerna for uppsagning ar klart
bestdmda i avtalet,

— att se till att ersattning for uppdraget &ar klart bestamt i avtalet,

— att ingen erséttning far mottas vid sidan av avtalet

— att se till att avtalet inte innehaller nagot forbud for dig att Iata annan fa ta del av avtalet
om du finner det pakallat.

Du maste avisera befarad intressekollision — dvs. anméla jav — i situationer dar din integritet
kan tankas bli ifrdgasatt. Redovisa alltid dina bindningar da du forelaser, medverkar som
expert, skriver artiklar, rapporter m.m. Medverka aldrig i marknadsféring av lakemedel.

Regelverk

Overenskommelse om Klinisk prévning

I huvuddverenskommelsen om Klinisk prévning mellan LIF och Landstingsférbundet (1998) anges
Overgripande forutsattningar for parternas samarbete kring klinisk prévning av lakemedel som initierats
lakemedelsindustrin. Overenskommelsen beror dven den involverade personalen., tex separata avtal med
ansvarig provare skall godkannas av sjukvardshuvudmannen och bifogas huvudavtalet.

Regler om bisyssla

Mojligheterna att ha bisyssla kan vara begransade. Det géller foljande tre slag av bisysslor
=  Fortroendeskadliga bisysslor
= Arbetshindrande bisysslor
= Konkurrensbisysslor

Fértroendeskadliga bisysslor ar uttryckligen reglerade i lagen (1994:260) om offentlig anstallning (LOA). 1 7 §
finns en allmén bestdammelse om férbud for arbetstagare att ha en fortroendeskadlig bisyssla. Férbudet har sin
bakgrund i de sérskilda krav pa integritet som anses folja med en offentlig anstéllning. Bestammelsen innebar
att en arbetstagare inte far inneha ndgon anstallning eller nagot uppdrag eller utéva nagon verksamhet som kan
rubba fortroendet for hans eller ndgon annan arbetstagares opartiskhet i arbetet. Av detta foljer forst och framst
att en anstalld i princip inte far ata sig bisysslor, som medfor risk for att jav uppkommer fér honom eller for
nagon annan pa samma arbetsplats.

Arbetshindrande och konkurrensbisysslor &r inte reglerade i lag. Daremot regleras de ofta i kollektivavtal eller
anstillningsavtal. P4 det kommunala avtalsomradet galler AB 07 § 8. | huvuddrag séger kollektivavtalsregeln
att arbetstagare pa begaran ska anmala bisyssla och lamna behévliga uppgifter. Vidare sager regeln att bisysslan
far forbjudas av arbetsgivaren om arbetsgivaren finner den fortroendeskadlig, arbetshindrande eller
konkurrerande. Regeln kompletteras av Specialbestammelser for ldkare, BOL 01, 4 som sdger att om
arbetsgivaren dvervéger att forbjuda bisyssla med hanvisning till konkurrenskriteriet skall lakaren ges skélig tid
for avveckling av verksamheten.

Regler om jav
| forvaltningslagens 88 11 och 12 finns bestdmmelser om jav (se avsnittet nedan om fortroendeuppdrag).

Regler om marknadsféring

I regel 9, Lakarforbundets Regler for marknadsforing av lakarverksamhet m.m., anges vad lakare bor beakta vid
marknadsféring av lakemedel. Denna regel lyder:

Lakare far inte medverka i till allmanheten riktad Iakemedelsreklam eller i marknadsféring framsta som garant
for visst lakemedel eller viss produkt som har framtagits av annan och har samband med lékarverksamhet.
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Fortroendeuppdrag

Tank pa
— att alltid folja din arbetsgivares och den lokala lakemedelskommitténs
eventuella policy om fértroendeuppdrag,
— att alltid lamna javsdeklaration till ansvarig person,
— att din arbetsgivare ska std for dina kostnader vid deltagande i
utbildningar och kongresser anordnade av foretag.

Fortroendeuppdrag fran hélso- och sjukvarden — exempelvis att ta fram vardprogram,
lakemedelsrekommendationer eller att inga i lakemedelskommitté — kan vara oforenliga med
uppdrag for lakemedelsindustrin. L&mna darfor alltid en javsdeklaration infor varje uppdrag,
pa sa vis kan dina eventuella javsforhallanden varderas utifran uppdragets karaktar.

De flesta arbetsgivare och lakemedelskommittéer har egna utarbetade regler eller riktlinjer
kring fortroendeuppdrag (som naturligtvis kan variera i form och innehall).

Regelverk

| forvaltningslagens 8 8 11 och 12 finns bestdmmelser om jav. Lagtexten lyder:

11 § Den som skall handlagga ett &rende &r javig
1. om saken angar honom sjalv eller hans maka, foralder, barn eller syskon eller ndgon annan
narstaende eller om drendet utgang kan vantas medféra synnerlig nytta eller skada for honom sjalv
eller ndgon narstaende.

2. om han eller ndgon narstaende ar stallforetradare for den saken angar eller for nagon som kan vanta
synnerligen nytta eller skada for arendets utgang.

3. om é&rendet har véackts hos myndigheten genom 6verklagande eller understélining av en annan
myndighets beslut eller pa grund av tillsyn Gver en annan myndighet och han tidigare hos den andra
myndigheten har deltagit i den slutliga handldggningen av ett &rende som ror saken.

4. om han har fort talan som ombud eller mot ersattning bitratt ndgon i saken, eller

5. om det i ovrigt finns ndgon sarskild omstandighet som &r &gnad att rubba fortroendet till hans
opartiskhet i arendet.

Fran jav bortses nar fragan om opartiskhet uppenbarligen saknar betydelse.

12 § Den som &r javig far inte handlagga arendet. Han far dock vidtaga atgarder som inte ndgon annan kan
vidta utan olagligt uppskov.

Den som kanner till en omstandighet som kan antas utgdra jav mot honom, skall sjalvmant ge det tillkanna.

Har det uppkommit en frdga om jav mot nagon och nagon annan inte tratt i hans stélle, skall myndigheten
snarast besluta i javsfragan. Den som javet galler far delta i prévningen av javsfragan endast om myndigheten
inte ar beslutsfor utan honom och nagon annan inte kan tillkallas utan olagligt uppskov.

Ett beslut i en javsfrdga far overklagas endast i samband med Gverklagande av det beslut varigenom
myndigheten avgor arendet.

Gransdragningen for en javssituation ar naturligtvis inte alltid helt klar och kan variera utifran det enskilda
arendet. Det ar darfor avgorande att den som atar sig ett fortroendeuppdrag garanterar att sitt handlingssatt
praglas av objektivitet och opartiskhet.
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Lakarstudenter

Tank pa
— att allmanhet och patienter ska kunna forlita sig pa att lakarutbildningen haller
hog vetenskaplig standard och &r fri fran foretagsintressen,
— att alltid ifragasatta gavor fran lakemedels- eller medicintekniska foretag,
— att lakemedelsforetag ej ska bekosta kursfester och sociala aktiviteter.

Som lakarstudent ar det sarskilt angelaget att fa strikt producentobunden information om
lakemedel och medicintekniska produkter. Orsaken ar att studenter formodligen &nnu inte
hunnit tilldgna sig den medicinska kunskap som kravs for att kritiskt kunna granska
industriproducerat material. Det &r fakulteternas ansvar att erbjuda opartisk utbildning inom
ramen for lakarutbildningen. For studenter ska det inte behdva uppsta behov av den
produktinformation eller utbildning som foretagen lamnar.

| dag férekommer att ldkemedelsindustrin sponsrar vissa delar av studentlitteraturen. Vidare
forekommer att foretag sponsrar kursfester och andra sociala aktiviteter. Av samma sk&l som
framgar av avsnitten Utbildningsverksamhet, Produktinformation samt Gavor och sponsring
ar bada foreteelserna inte lampliga.

Regelverk

| dag saknas bade lag- och avtalsregler for relationer mellan lakarstudenter och lakemedelsindustri eller Gvrig
industri som vénder sig till sjukvarden.

Verksamhetschefer

Tank pa

medarbetarna

genom den industrianordnade utbildningsverksamheten,
— att noga Overvdiga om det vetenskapliga innehallet star i proportion till

— att kontrollera om den foretagsanordnade utbildningen ar kvalitetsgranskad,

utbildning (resa, kost och logi),
— att produktinformation ska ske pa arbetstid och i grupp,
— att tillse att det finns forum for producentobunden lakemedelsinformation,
— att beakta eventuell bindning till lakemedelsforetag vid beddmning av bisyssla.

— att tillse att en tydlig policy for relationen med industrin finns och &r kand bland

— att noga Overvaga om likvardig kompetens/fortbildning kan inhdmtas pa annat sétt an

foretagsanordnade utbildningens omfattning (lokalisering, utbildningslangd, resvdg m.m.),

— att arbetsgivaren i forsta hand ska sta for kostnader i samband med foretagsanordnad

Verksamhetschefen har ett dvergripande ansvar for medarbetarnas kompetensutveckling och
mojligheter till fortbildning. | ansvaret ingar att tillse att erforderliga medel avsatts for sa att
medarbetarnas behov av fortbildning tillgodoses. Detta ansvar omfattar bade aktiviteter som
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sker pa enheten och aktiviteter som medarbetarna deltar i utanfor arbetsplatsen. Alla
aktiviteter ska varderas utifran medarbetarens kompetensutvecklings- och fortbildningsbehov.

Regelverk

Verksamhetschefen omfattas av det tidigare redovisade regelverket. Hartill kommer verksamhetschefens
dvergripande ansvar for att verksamheten bedrivs pa ett satt som &r forenligt med géllande regelverk.
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10

Nedan foljer ett exempel pa javsdeklaration som kan anvéandas da lakare deltar i arbeten dar
integritet och obundenhet kan ifragasattas. Som exempel kan niamnas ldkemedelskommittéer,
framtagande av vardprogram.

Javsdeklaration

Namn:

Titel:

Arbetsplats:

Jag har under de senaste tre aren haft foljande professionella eller kommersiella
relationer med foretag knutna till lakemedels- eller medicinteknisk bransch.
Anstéllning:

Arvoderade uppdrag:

Konsult:

Anslag:

Kliniska provningar:

Ovrigt samarbete:

Finansiella intressen:

Ovrig information av intresse:

Jag deklarerar harmed att ovanstaende information ....

Ort och datum Namn
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