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1 Javspolicy for lakemedelsradsorganisationen

1.1 Inledning

Javspolicyn for Likemedelsradsorganisationen (LRO) inom Region
Skane ar till for att fortydliga de spelregler som ska gilla vid alla

kontakter med lakemedelsindustrin.

LROi Skane ska sta som garant fér saklig bedomning av likemedel
och producentobunden information om likemedel. Malet 4r att LRO
alltid ska vara en troviardig organisation som respekteras av alla

aktorer inom likemedelsomradet.

1.2 Bakgrund och syfte

LRO ska verka for en medicinskt &ndamalsenlig, siker och
kostnadseffektivanvindning av likemedel inom 6ppen och sluten
vard, tandvard samt inom den primirkommunala sjukvarden. LRO:s
verksamhet dr baserad pa kunskapsbaserad medicin och beprévad
erfarenhet. Som expertorgan ska LRO vara tillgdngligt for och arbeta
gentemot samtliga aktérer inom den skanska hélso- och sjukvarden
vid upphandlingsférfarande, informations- och utbildningsinsatser

samt vid framtagandet av rekommendationslistor och riktlinjer.

For att LRO ska framsta som en trovirdig kunskapsorganisation
gentemot forskrivare och patienter, dr det av yttersta vikt att dess
medarbetare intar en fristdende hallning gentemot
lakemedelsindustrin och att rekommendationer/riktlinjer,
information, utbildning och tjinster som man tillhandahaller ar
objektiva och obundna. Ett bristande fortroende for sakligheten i
LRO:s verksamhet kan, &ven om det endast avser enstaka fragor
och/eller enskilda sakkunniga i LRO, dventyra tilliten till

rekommendationerna och dirmed férsimra féljsamheten till dessa.

LRO:s arbete ska samtidigt préaglas av en kontinuerlig och god
kommunikation med lakemedelsindustrin utan att

beroendeférhallanden skapas till enskilda aktorer.
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Syftet med javspolicyn dr att stirka trovardigheten i LRO:s arbete
genom att alltid 6ppet deklarera eventuellt javsgrundande bindningar
till olika aktorerilikemedelsomradet, samt att 6ka medvetenheten
om javsproblematiken genom att de blir stdende punkter fér
diskussioniarbetet. Det lopande arbetet i LRO ska priglas av ett etiskt
godtagbart forhallningssitt och javsfragor ska lopande belysas i
samband med sakkunnigas arbete med LRO:s rekommendationer och

utbildningar inom likemedelsomradet.

Lakemedelsindustrins moéjligheter att na enskilda forskrivare har
regleratsioch med avtalen mellan Likemedelsindustriféreningen
(LIF) och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). Den direkta
marknadsféringen genomfors frimst i form av produktinformation
och fortbildningsinsatser till grupper av forskrivare. Det finns klara
regler som styr hur information till férskrivarna ska ske och vad den

kan innehalla.

Moijligheterna att paverka patienterna ir begriansade genom
restriktioner nar det giller annonsering om receptbelagda lakemedel
till allmédnheten. Likemedelsindustrin vinder sig diarféri allt hogre
utstrickning till andra mal grupper sasom brukarorganisationer,

fortroendevalda och tjinstemén.

Det kraver stora kunskaper inom savil medicin som statistik for
beddmning av nyhetsvirdet i likemedelsféretagens information.
Aven om man besitter dessa kunskaper ir det ocksa viktigt att vara

uppdaterad inom det aktuella terapiomradet.

Medarbetare inom den offentliga hilso- och sjukviarden omfattas av
overenskommelsen om samverkansregler som tecknats av SKR (for

offentligt finansierad hélso- och sjukvard) och likemedelsindustrin,
medicintekniska industrin samt laboratorietekniska industrin:

Samverkansregler for vard och industri - SKR

Lakemedelsradet och regionala enheten for likemedel erbjuder stod i
javs- och sakfragor till medarbetare, tjinstemin och politiker som pa

olika satt kommeri kontakt med lakemedelsindustrin.
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1.3 Omfattning av javspolicyn

Deltagare i foljande grupper ingar i LRO och omfattas av denna policy:

1.3.1 Lakemedelsradet med tillhorande Lokal ArbetsGrupp
(LAG) lakemedel

Som ledamot, fast eller adjungerad, i Likemedelsradet och dess LAG
lakemedel, har man en sirskilt kinslig stdllning i férhallande till
lakemedelsindustrin. Arbetet inom dessa grupper innebar att
lakemedelsindustrins intresse kommer att riktas mot dess
sakkunniga. Sakkunniga inom Likemedelsradets grupperingar har
ett stort ansvar exempelvis vid terapirekommendationer/riktlinjer
som pa flera sétt paverkar industrin. Skyldigheten att vara
konkurrensneutral betonas starkt och Region Skane forvintar sig en

strikt neutral hillning gentemot industrin.

1.3.2 Ovriga som arbetar pa uppdrag av Lakemedelsradet
Utover dessa sakkunniga omfattas &ven personer som pa olika sétt
arbetar med bland annat utbildning och information,
kommunikation, upphandlingar pa uppdrag av Likemedelsradet av

denna policy.

1.4 Regelverk

Regeringsformens1kap 9 § anger att de som arbetar inom en
forvaltningsmyndighet har att iaktta saklighet och opartiskhet i sitt
uppdrag. Detta innebir att ledamot i LRO sjalvmant ska anméla varje
omstindighet som kan vara dgnad att rubba fértroendet for
opartiskhetiarbetet och uppdraget fér LRO. Forvaltningslagen
(1986:223,11 och 12 §§) anger att nér jav foreligger dger vederborande
ej ratt att deltaibeslutidet enskilda drendet, inte heller yttra sigi
arendet eller nirvara vid handlaggningen av arendet.
Forvaltningslagens innehall giller i detta fall &ven den som inte ar
offentligt anstélld da det &r uppdraget som ar avgérande och inte

anstédllningen. Javsituationer ska protokollforas.
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Om en fysisk person som ar arbetstagare eller uppdragstagare i privat
eller offentlig tjanst tar emot (det vill siga inte tackar nej till ett
erbjudande) eller begir for sig sjilv eller for annan en muta eller
annan otillborlig beloning doms vederborande for mutbrott enligt
Brottsbalken (20 kap 2 §).

Med bestickning avses att till arbetstagare lamna, utlova eller
erbjuda, for denne sjilv eller for annan, muta eller annan otillborlig

beldning for tjinsteutévning.

I 6vrigt hinvisas till tidigare ndimnda samverkansregler mellan SKR

och industrin Samverkansregler for vard och industri - SKR samt till

Lakarforbundets etiska vigledning.

1.5 Tillaggsregler

Alla som deltar i LRO:s arbete ska vart tredje ar fyllaien
javsdeklaration digitalt, i vilken redovisas dtagande gentemot extern
part. Detta géller &ven den som inte haft ndgon kontakt med extern
part. Aterkoppling sker via regionala enheten for likemedel till
deklaranten och den som dr ansvarig for uppdraget till exempel
ordforande i LAG likemedel, medarbetar pa ink6p, koordinator for

horizon scanning.

Ledamoten ansvarar for att uppgifterna som anges dr riktiga och ska
utan anmodan alltid ldimna en ny jivsdeklaration om fordndrade
omstindigheter uppstar som kan innebira att ledamoten riskerar bli

javig.

Jivssituationer ska protokollforas, vilket dr av sarskild vikt i

rekommendationsarbetet.

I samband med information och utbildning i LRO:s regi ska
medarbetare och externt anlitade experter som presenterar
information och asikter 6ppet deklarera eventuellt jaivsgrundande

kontakter med likemedelsindustrin eller andra partsintressen.
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LRO far aldrig sammankopplas med industriintressen, och framf6r
allt aldrig med enskilt lakemedelsforetag. Av denna anledning far den
som ir ledamot eller adjungerad, aldrig upptrada med sitt namn
kopplat till rollen inom LRO i nagot slags samarbete med industrin.
Om sakkunnig inom LRO deltar i utbildning eller vetenskaplig
sammankomst arrangerad av industrin ska LRO:s rekommendationer
alltid tydligt framga och sakkunniga bor beakta olampligheten i att

deltai marknadsférande aktiviteter.

Av samma anledning kan den som ar ledamot av LRO inte ha ett
stadigvarande tjansteforhallande eller fast konsultuppdrag at extern
part enligt ovan, inom LRO:s ansvars- och intresseomraden. Att delta
i kliniska provningar dr i detta fall inte att betrakta som stdende
uppdrag, da detta dr ett uppdrag som arbetsgivaren det vill siga
Region Skane atagit sig.

Alla aktiviteter ska anmalas till Likemedelsradet och nir problem
uppstar med griansdragningar ska diskussion tas upp med ordforande
samt med Likemedelsradet och/eller regionala enheten fér

lakemedel.

Fortbildning far ej sponsras av likemedelsindustrin eller annan
extern part. Alla som deltar i LRO-arbetet gor det darfor att de besitter
ett stort kunnande och intresse i dessa fragor. Javsfragor dr svara och
handlar till slut om den enskilde individens eget omdome, likval som
integritet. Detta kan inga regler styra, reglerna kan endast vara
vigledande. I tveksamma situationer gar det bra att kontakta

Likemedelsradet och/eller regionala enheten for likemedel.

Det ar viktigt att sakkunniga utan anmodan lamnar nya
javsdeklarationer nir omstindigheter som kan innebira att en
javssituation uppstar. Vad som ar jivsgrundande
beroendeférhallanden kan féorandras 6ver tiden, varfor den etiska
debatten ska hallas levande i organisationen. En viktig forutsattning
for bibehallet fortroende for LRO:s verksamhet dr 6ppenhet och
klokhet i dessa fragor.
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2 Samverkan mellan LAG lakemedel och
foretradare for lakemedelsforetag

Lakemedelsforetagen har behov att fa argumentera fér sina
lakemedel och framfora fakta till relevanta LAG likemedel. Det ar
ocksa av vikt att LAG likemedel tillgodogor sig information om
likemedelsterapier dven direkt fran likemedelsforetagen. De har ofta
information om nya studier och utviarderingar som ska bedémas och
kan ligga till grund fér hur rekommendationerna formuleras.
Likaledes har det stor betydelse att fa information om nya likemedel
som ir aktuella for introduktion pa marknaden fér att man ska kunna
folja utvecklingen och utvirderingen av terapins &ndamalsenlighet

och nytta infor en framtida rekommendation.
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For att tydliggora formerna for samverkan mellan LAG likemedel och

foretradare for likemedelsforetag har Likemedelsradet beslutat

o attkontakt fran féretagen ska ske direkt till ordféranden i
aktuellt LAG likemedel om ingen annan éverenskommelse
finns.

e attmaterial som foretaget vill presentera ska sammanfattas pa
en A4-sida samt eventuell referenslista och distribueras via
mejl.

o attforetagets underlag diskuterasi LAG likemedel vid
kommande méte da man dven tar stidllning till virdet av en
utvidgad diskussion.

e attsvar pa forfragan fran foretaget bor ges inom 1-2 manader.

e attvarje LAGlikemedel bedomer om kompletterande

kontakter behovs och i forekommande fall &ven i vilken form.

3 Bedomningar avseende jav

3.1 Inledning

De viktigaste javsgrunderna som bor nimnas ar de som kallas

intressejav och delikatessjav.

Javsgrunderna giller 4ven for expertens sliktingar eller andra

narstaende.

Som exempel pa intresse- och delikatessjav kan f6ljande situationer

namnas:

o aktieinnehaviett foretag (som pa nagot sétt ar aktuellt i
drendet).

e ekonomiskt beroende av en part eller intressent.

e niravanskap eller ovinskap med nagon som ar part eller pa
annat sitt intressent.

o tydligt beroendeférhallande till part eller intressent.
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o tidigare eller pagaende tydligt stallningstagande eller
engagemang i den aktuella fragan, till exempel inom ramen foér
arbete iideella organisationer, tidigare eller pdgdende uppdrag
for part eller intressent, till exempel delaktighet i projekt i
annan fraga dn den som ir aktuell.

e 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.

e andra férhéallanden som kan framkalla misstankar om
partiskhet (lojalitet eller motvilja) gentemot part eller

intressent (exempelvis immaterialrattigheter).

Vid bedomning av jav dr det alltid omstidndigheterna i det aktuella

fallet som avgor.

Den som, efter bed6mning, anses javig deltar inte i nagra
beslut/rekommendationer, och i vissa fall &ven diskussioner som
foregar desamma, i det enskilda drendet. Ordférande for motet avgor
om vederbodrande ska fa yttra sig i drendet eller om denne ska ldimna

motet under det specifika drendets handlaggning.

3.2 Ekonomisk ersattning for uppdrag

Det har betydelse om och hur stor en eventuell ekonomisk ersiattning
ar samt vem som ar mottagare av den aktuella ersittningen. Betalas
en ersittning for ett uppdrag ut, ir ersittningens storlek en viktig
faktor i bedomningen och beloppet ska angesijiavsdeklarationen.
Ersidttning for utfért arbete ska vara skilig i forhallande till arbetets
innehall och ska ges i enlighet med arbetsgivarens regler for
ersittning. Storleken pa den ekonomiska ersittningen fran foretag
ska redovisas samt vem som ar mottagare av ersattningen.
Virdeoverféringar dir lakemedelsindustrin dr en part bor
rapporteras till likemedelsindustrins samarbetsdatabas. Det bor
framgé av javsdeklarationen att experten har gett samtycke till att

ingé i databasen.
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Lakemedelsradet anser att en totalersattning for uppdrag at
likemedelsindustrin som 6verstiger 75 000 kr per ar inte dr forenligt

med uppdrageti LRO.

Inga andra formaner, ersiattningar eller gavor i nagon form far

forekomma.

3.3 Typ av uppdrag

Foljande situationer utgor en sarskild risk for jav och/eller kan
uppfattas som tveksamma ur fértroendepunkt (individuell

bedémning gors):

3.4 Tungt vagande jav:

e Aktuellt engagemang i expertpaneler (till exempel advisory
boards)

o Aktuellt engagemang i expertpaneler for likemedelsforetag
ses generellt som svart att férena med opartiskhet kopplat
till Region Skanes likemedelsarbete. Uppdrag ska vara
avslutat innan engagemang i LRO:s arbete pabdrjas.

e Framtagande av marknadsforingsmaterial likstélls med
deltagandeiadvisory boards.

¢ Uppdrag som nationell klinisk provningsledare, principal
investigator (PI), i kliniska prévningar eller observationsstudier
pa uppdrag fran likemedels- eller medicinteknikforetag.

o Forliakemedel som har direkt beroring till uppdraget anses
PI utgora jiv av sddan art att deltagande i diskussioner och
beslut kopplat till studielakemedlet ej medges inom ramen
for LRO:s arbete. 6 manader efter studieavslut kan
engagemang i LRO:s arbete dterupptas utan restriktioner.

e Innehavav aktierienskilda foretag (fondinnehav behover inte
uppges)

o Giller aktieinnehav kopplat till foretag som har intressen i
det omrade man arbetar med inom ramen for

lakemedelsarbetet i Region Skane. Avyttring krdvs innan
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deltagande i diskussioner och beslut kopplat till féretaget
kan medges. For att uppratthalla en hog troviardighet dr det
en stark rekommendation att man avyttrar aktieposten
infor deltagande i LRO. Avyttring avinnehavet krivs om
foretaget har manga likemedel inom specifikt
terapiomrade (giller framfor allt LAG likemedel).

e Tidigare anstillning pa foretag eller styrelsepost i foretag

o Vidtidigare anstéllning/styrelsepost anses jav foreligga
kopplat till det aktuella foretaget i 12 minader efter
anstillningen/uppdraget avslutats. Deltagande i
diskussioner samt beslut rérande foretaget medges ej under
denna period.

e Forskningsanslag eller stipendium fran
foretag/intresseorganisationer

o Javanses foreligga i de fragor som beror det aktuella
foretaget/organisationen under den tid som ekonomisk
ersittning utbetalas samt 6 manader efter utbetalning
avslutats. Deltagande i diskussioner och beslut kopplat till
aktuellt foretag/organisation medges ej inom ramen for
LRO:s arbete.

e Styrelsepost/fértroendeuppdrag i intresseorganisation kopplat till
sakkunniguppdrag

o Idefall sakkunnig dven har uppdrag som styrelseledamot/
fortroendeuppdrag for intresseorganisation med
sirintresse kopplat till uppdrag i LRO foreligger jaiv av
sddan art att deltagande i diskussioner samt beslut ej kan
medges.

e Immaterialrattsliga rattigheter oavsett om de ar kopplade till
person, enskilt bolag eller annat foretag innebér att deltagande i
LRO:s arbete inte dr mojligt.

e Uppdrag som sakkunnig/konsult till foretag med intressen inom
ramen for uppdraget i LRO innebér jav av sddan art att medverkan

idiskussioner samt beslut ej ar moijlig.
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3.5 Inte lika tungt vagande jav:

e Forelidsningar, framtagande av material, oavsett om eller hur
uppdraget arvoderas

o Riktmairke dr att forelasningsuppdrag for foretag inte
klassas som "tungt vigande” om ersattningen fér
konsultens samlade uppdrag inte 6verstiger
totalersdttningen. D4 klassas foreldsningsuppdragen som
“tungt vagande”.

o Terapiinriktade, objektiva, material som tas fram enskilt
eller tillsammans med andra raknas ej som ”tungt
vigande”. Detsamma giller framtagande av terapiinriktade
utbildningsmaterial till vedertagna hemsidor (exempelvis
Internetmedicin) eller rent studiematerial i bokform.
Medverkan i diskussioner samt beslut moijligt.

o Moderatorsuppdrag for foretag med intressen kopplade till
omradet klassas inte som tungt vigande jiv om inte
ersiattningen for konsultens samlade uppdrag 6verstiger
totalersidttningen. Da klassas moderatorsuppdragen som
“tungt vagande”.

o Stodiframtagande av utbildningsdagar tillsammans med
flera foretag (fler 4n tre) med intressen inom
sakkunnigomradet betraktas EJ som “tungt vigande” om
det gors som en del av arbetsuppgiften fran arbetsgivaren.

e Sliktskap eller nira relationer till person i féretag

o Avhingigt vilken relation samt position som avses,
individuell bedomning kravs.

e Deltagande, utover nationell klinisk provningsledare, i kliniska
provningar eller observationsstudier pa uppdrag fran likemedels-
eller medicinteknikféretag (detta géller d&ven
forskningsskoterskor).

o Deltagandeidiskussioner och beslut kopplat till
studieldkemedel ar tillatet.

e Forskningsanslag fran oberoende stiftelse kopplat till
grundforskning alternativt verksamhetsutveckling betraktas ej

som jav. Om forskningsanslag kommer fran foretagsigd stiftelse
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(eller direkt fran féretag eller via patientférening som sponsras av
foretag) dr det att anse som jav som ej mojliggor deltagande i
diskussion och beslut som beror foretagets produkter.

e Styrelseledamot/engagemang i nationellt kvalitetsregister ir ej att
betrakta som jav om registret finns med i
SKR/Kunskapsstyrningens forteckning 6ver nationella register:

Kvalitetsregister | Kunskapsstyrning vard | SKR. Om registret

drivs via sponsring av privata féretag med koppling till uppdraget
innebir engagemanget jiv som innebéar att man inte kan
medverka i diskussion och beslut i fragor som berér de stodjande

foretagen.

Vid skrivning ”... ej medverkan i diskussion och beslut ...” innebér

det att personenifraga maste limna rummet.

Vid bedémning av jiv ska det pa jivsblanketten anges nar
vederborande inte ska delta i diskussion/rekommendation. Féljande
skrivning kan anvindas: ”Ska anmdla intressekonflikt/jdvssituation vid

diskussion/beslut kring produkter fran foljande foretag:”

4 Samlat dokument om javi
lakemedelradsorganisationen

Detta dokument ersitter f6ljande dokument:

e Bedomningavjav
e Javspolicy for Likemedelradsorganisationen i Region Skane

e Policy for LAG likemedels kontakt med likemedelsforetag

Samlat dokument om jav Lakemedelradsorganisationen
Ladkemedelsradet i Region Skane
Originalet finns elektroniskt. Vid utskrift ansvarar anvandaren att gallande version anvands.
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