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Hantering av jdv, bindningar och andra intressekonflikter nir externa
sakkunniga och experter anlitas

Detta dokument, som utarbetats gemensamt av Likemedelsfsrmansnamnden,
Liakemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen, beskriver javsreglerna och hanteringen av jiv
och bindningar av olika slag. Dokumentet dr avsett som information till sdvél berdrd personal
inom dessa myndigheter som till de experter och sakkunniga som é&r eller kan bli aktuella for
uppdrag 4t myndigheterna. Till informationen &r en sérskild s.k. javsdeklaration bifogad.

Opartiskhet

For myndigheten ar det viktigt att anlitade experter inte har en bakgrund som i det aktuella
arendet eller uppdraget skulle kunna paverka myndighetens trovérdighet pa ett negativt sitt. |
grunden har myndigheten ett ansvar for att garantera att regeringsformens krav pa objektivitet,
saklighet och opartiskhet uppfylls vid hanteringen av utredningar och drenden. Det &r en
etablerad sanning pé detta omrade att det dr ganska latt att skada fortroendet for en myndighet
men véldigt arbetsamt och tidsddande att reparera den skada som uppkommit.

Regleringen kring mutor och bestickning och anstélldas bisysslor anknyter till javsreglerna
eftersom det dr samma syften som bér upp dven dessa bestimmelser.

I forvaltningslagen (1986:223)|finns de grundldggande bestimmelserna om handldggning av
drenden vid forvaltningsmyndigheter. Reglerna om jév finnsi 11 och 12 §§.

Personkretsen

Av alla externa experter och sakkunniga som anlitas av myndigheten maste krévas att deras
opartiskhet inte kan ifragasittas. Detta giller oavsett om de direkt omfattas av
forvaltningslagens regler om jév eller inte.

Utomstaende experter i en myndighet omfattas formellt inte av forvaltningslagens
bestimmelser. Eftersom myndigheter maste upptriada sakligt och opartiskt bor myndigheterna
normalt dnda kriva att dven experter som anlitas ska folja dessa bestimmelser.

Om en expert kan sdgas delta i handldggningen av ett drende vid en myndighet omfattas han
eller hon av forvaltningslagens jévsregler pd samma sétt som andra anstéllda vid
myndigheten. Dessa bada situationer bor dérfor i praktiken behandlas péd samma siitt.


http://lagen.nu/1986:223
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Jiavsgrunderna

I princip kan alla de grunder for jav som anges i forvaltningslagen aktualiseras vid anlitande
av experter, men de som oftast kommer pa tal och som ocks4 4r svarast att bedéma &r
intressejdvet och delikatessjdvet. Kunskap om de 6vriga javsgrunderna behovs dock, dels for
att &ven de emellanat kan aktualiseras dels for att delikatessjdvet manga génger anknyter till
ndgon annan javsgrund som inte kan tillimpas.

Forsta punkten i 11 § anger att jav foreligger “om saken angar honom sjilv”, s.k. sakdgarjav.
En expert eller den som 4r sakkunnig fér inte paverka drende eller utredning som han eller
hon sjélv dr part i eller p& annat sitt har rittslig del i. Detsamma géller om drendet angar
expertens eller den sakkunniges make eller maka, sambo, forélder, barn, barnbarn, syskon,
mor- och farforéldrar, svarforildrar, eller annan nérstaende, s.k. sldktskapsjcv.

Samma punkt anger att om “4rendets utgang kan vintas medfsra synnerlig nytta eller skada
for honom” foreligger s.k. intressejav. Det dr hér inte friga om ett réttsligt intresse utan ett
faktiskt intresse som kan paverka expertens eller den sakkunniges personliga eller ekono-
miska forhallanden utan att han eller hon &r part.

Ett typfall av intressejév dr att experten eller den sakkunnige dger en storre post aktier i ett
bolag som &r part i ett d&rende. Om jédv i detta fall ska anses foreligga beror pa storleken av
aktieinnehavet i férhallande till den aktuella personens totala innehav eller fsrmdgenhet och
pé drendets betydelse for bolaget. Ar handliggaren huvuddeligare i detta, blir han eller hon
normalt javig. En mycket liten post aktier grundar ddremot i allménhet inte jav.

De angivna jdvsgrunderna ér tillampliga dven pa sldktingar eller andra nérstaende.

Andra punkten anger att s.k. stallforetrddarjdv foreligger dé experten eller den sakkunnige
eller nagon som dr nérstadende till honom eller henne r stillforetriadare for den som drendet
ror eller f6r nagon som kan vénta synnerlig nytta eller skada av drendets utgéng. Som
exempel kan ndmnas verkstillande direktor, styrelseledamot eller firmatecknare i aktiebolag,
god man eller forvaltare.

Tredje punkten tar sikte pa s.k. tvainstansjdv, som inte torde bli aktuellt for anlitade experter.
Det finns 4nda anledning att ha innebdrden klar for sig, eftersom bendmningen
“tvainstansjdv” ibland kan foranleda en tolkning som 4r vidstracktare @n den faktiskt dr. Den
forsta forutsdttningen &r att drendet véckts hos myndigheten genom overklagande eller
understdllning eller pa grund av tillsyn 6ver en annan myndighet. Den andra forutséttningen
dr att man deltagit i den s/utliga handldggningen hos den ldgre instansen.

Som exempel pé en situation dir tvdinstansjév inte foreligger kan ndmnas att en
myndighetsforetrddare argumenterar for myndighetens standpunkt i tvé instanser.

Enligt fjarde punkten blir experten eller den sakkunnige javig om han eller hon har foretritt en
part som ombud eller mot ersittning bitrdtt ndgon i just det aktuella drendet, s.k. ombuds- och
bitrddesjav.

Femte punkten &r en relativt allmént formulerad regel (generalklausul) som avser att ticka
sadana jédvssituationer som inte faller in under ndgon av de ovan ndimnda men dér det dndé
finns omstindigheter som gor att expertens eller den sakkunniges opartiskhet kan ifragasittas,
s.k. delikatessjav.
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Delikatessjév ska inte rutinméssigt anses foreligga sa fort ndgon annan javsgrund inte 4r
formellt tillimplig. Om handl4ggaren t.ex. dger nagra aktier i ett bolag, som #r part i drendet,
men inte s& ménga att intressejav foreligger, sa grundar enbart aktieinnehavet inte heller jav
enligt generalklausulen. Det maste till ndgon sérskild omstdndighet”, dvs. nigot mera
patagligt, for att man ska kunna sla fast att omstédndigheterna #r “4gnade att rubba fortroendet”
for myndigheten.

Som exempel pa delikatessjav kan foljande situationer nimnas:

— aktieinnehav i ett ldkemedelsforetag i kombination med nigon annan omstindighet (storre
aktieinnehav kan vara att definiera som intressejiv),

— vinskap eller ovinskap med den som &r part eller annan intressent eller foretridare for
négon av dessa,

— markant beroendeforhallande till part eller intressent, t.ex. genom forskningsanslag (det
kan ocksd vara att definiera som intressejév),

— tidigare och pégaende stillningstagande eller engagemang i den aktuella fragan pa ett
sadant sitt att misstanke om brister i forutséttningarna for en opartisk beddmning
uppkommer,

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

— téta kontakter med part eller intressent, utan att ha eller ha haft négot specifikt uppdrag
och utan att ha liknande kontakter med andra aktdrer/intressenter i branschen, och

— andra forhdllanden som kan framkalla misstankar om partiskhet (lojalitet eller antipati)
gentemot part eller intressent.

Att som expert inom ett omréde inbjudas att hélla foredrag eller delta i seminarier som
anordnas av ett foretag bor normalt sett inte medfora delikatessjdv, men formerna for och
omfattningen av uppdraget och/eller andra engagemang kan sammantaget i det enskilda fallet
medfora att jav foreligger.

Grazonen

Om jdv enligt forvaltningslagen foreligger &r det frdga om ganska tydliga och uppenbara
omsténdigheter som medf6r att en expert eller sakkunnig &r oldmplig att anlitas for ett visst
uppdrag. I den verksamhet som myndigheterna bedriver &r det betydligt vanligare med
situationer som inte 4r sa entydiga och enkla. Det kan finnas omstidndigheter som inte “’kénns
bra” och som dérfor kan ifragaséttas. I denna grazon av olika forhéllanden, bindningar eller
intressekonflikter mellan den tilltdnkta eller anlitade experten och foremélet f6r uppdraget kan
omstidndigheterna vara av den karaktéren att myndighetens trovérdighet skulle kunna skadas
dven om det inte 4r friga om jiv. Aven omstandigheter som berdr sliktingar eller andra
nérstdende ingdr i ’grazons-beddomningen”.

I dessa fall bor en forsiktighetsprincip tillimpas. Det kan da vara bittre att anse att hinder for
anlitande av en tilltdnkt expert foreligger.

Jivsdeklaration
Det dr angeldget att de experter som myndigheten anlitar sjdlva beaktar fragan om jéav. Det

storsta ansvaret for att hanteringen av en utredning eller ett drende i dessa avseenden ar
korrekt vilar pa den bedomning experten sjidlv goér av om eventuella intressekonflikter
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foreligger. Den som kénner till en omsténdighet som kan antas utgéra jiv eller ndgot liknande
forhéllande ska ocksa enligt forvaltningslagen sjdlvmant ge det till kéinna. Frigan om jév ska
beaktas savil innan ett uppdrag accepteras som under fullgérande av uppdraget, om nigon
foréndring intrétt som kan ha betydelse for opartiskheten. Med jév avses i detta sammanhang
dven andra bindningar och tinkbara intressekonflikter.

For att pAminna om ansvaret och for att tydliggéra eventuella konflikter ska samtliga externa
experter anmodas att skriftligt limna en redogdrelse for eventuella nuvarande och tidigare in-
tressekonflikter i en javsdeklaration pa en sérskild blankett som ska undertecknas av experten.

Bedomning av jiiv och bindningar — nagra exempel frin myndigheterna

Redan innan en expert kontaktas for ett uppdrag beaktar myndigheten om den redan har
kdnnedom om bindningar eller andra omstidndigheter som kan dventyra fortroendet for
opartiskhet och saklighet. Om s4 r fallet avstar myndigheten normalt fran att tillfrdga just den
experten, eftersom en expert aldrig kan pafordra att f ett uppdrag fran myndigheten.

Lakemedelsverket (LV)

LV anlitar experter for olika typer av uppdrag. Det kan réra sig om de vetenskapliga radens
aterkommande arbete i ldkemedelsndmnden men dven utredningsprojekt som ror ett
ldkemedel eller deltagande i workshops dir ett helt likemedelsomréade diskuteras. Nagra
exempel:

Ett av LV:s vetenskapliga rad uppgav inga bindningar i samband med javsdeklarationen. I en
tidningsartikel som senare observerades av medarbetare pad LV uppgavs att experten hade en
egen firma som utforde konsultuppdrag &t industrin. Experten kontaktades och informerades
om att detta inte var forenligt med uppdraget som vetenskapligt rdd. Experten i fraga hade inte
insett att detta kunde vara ett problem.

Expert som varit ansvarig provare for ett Idkemedel som skulle utredas for godkidnnande
kunde inte vara konsult fér LV.

I en expertgrupp i EU for en viss typ av ldkemedel var en av experterna medlem i Safety
Monitoring Board for en produkt. Personen fick ldmna rummet nér just den produkten
diskuterades.

I samband med en workshop uppgav ett antal experter att de ingick i Advisory Board for en
nyligen registrerad produkt. Dé ett av workshopens huvudsyften var att virdera detta nya
lakemedels plats i terapin avbdjde LV den aktuella expertens deltagande.

En av de inbjudna experterna vid en workshop visade sig ha fatt anstéllning pa ett
lakemedelsforetag som Medical Advisor. Foretaget hade inga produkter som skulle kunna
forskrivas vid det aktuella sjukdomstillstandet. Trots detta avbdjde LV deltagande da det inte
kunde uteslutas att foretaget i fraga utvecklade produkter inom detta omrade.

Vid planeringen av en workshop framkom att ett flertal av experterna uppgav engagemang i
Advisory Board for en @nnu ej marknadsford produkt. D4 omradet var kontroversiellt,
experterna fa liksom ldkemedelsalternativen gjordes bedomningen att workshopen inte kunde
genomforas vid den tidpunkten.
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SBU

En expert i arbetet med en rapport fick forskningsanslag fran en likemedelsfirma vilket
vederbdrande inte hade tagit upp i javsdeklarationen. Efter papekande limnade denne in en
redogdrelse for detta och informationen lades till rapporten som #r offentlig.

Nagon expert har efter det att vederbdrandes manus inkommit till SBU fatt arbete i industrin
innan rapporten blivit klar. Detta har varit problematiskt men man har gjort bedomningen att
datum f6r manusinldmning var det som fick gilla.

En expert som hade anknytning till ett likemedelsbolag ansdg inte att den bindningen var ett
problem i en aktuell studie som bl.a. berérde detta bolags produkter eftersom experten tyckte
att denna koppling “neutraliserades” av att experten dven var anlitad av ett annat
konkurrerande likemedelsbolag. Den bedomningen delades inte av myndigheten.

Socialstyrelsen
Ett vetenskapligt rdd innehade en professur som delvis visade sig vara finansierad av
industrin. Experten bedémdes med hinsyn hértill mindre ldmplig for alla uppdrag 4t
Socialstyrelsen.

I ett drende om yttrande till Hdlso- och sjukvardens ansvarsndmnd anlitade Socialstyrelsen ett
vetenskapligt rdd som till vardags tjanstgjorde pd samma klinik som den ldkare fran
Lakarforbundet som gav goda rad till den av patienten anmailde likaren. Kopplingen mellan
det vetenskapliga radet och Lakarforbundets ldkare ansags oldmplig.

Ett uppdrag som fortroendeldkare/forsakringsldkare utgor inget hinder att vara vetenskapligt
rdd i Socialstyrelsen. Anledningen till det &r att uppdragen fran Socialstyrelsen handlar om att
ta stédllning till om man inom varden givit en patient behandling enligt vetenskap och
beprovad erfarenhet. Den ursprungliga skadans konsekvenser for patienten &r inte foremal for
beddmning i Socialstyrelsens tillsynverksamhet och det 4r inte heller bedémningar av
arbetsforméga och frdgor som har med erséttning att gora.

En stor del av den medicinska behandlingens resultat 4r inte vetenskapligt dokumenterade
utan bygger pa beprovad erfarenhet. Det forhallandet kan vara en orsak till att tva experter
inom samma kunskapsomréde kan foretrdda olika bedomningar (“’skolor”) betréffande t.ex.
nyttan av en viss medicinsk behandling. Kravet p& opartiskhet medfor da att bada experterna
bor horas och den vetenskapliga osdkerheten far dterspeglas i myndighetens stidllningstagande.

Verkan av jiv

Det dr naturligtvis viktigt att forhallanden som kan grunda jdv blir kéinda. Innebdrden av
javsreglerna dr emellertid mer omfattande. Om en expert &r javig (eller av ndgon annan
anledning beddms inte vara tillrdckligt opartisk) far vederborande inte lingre delta i
handldggningen av drendet eller uppdraget. Det innebdér att han eller hon normalt inte far vidta
négon atgird i drendet Sverhuvudtaget.

Av 12 § foljer att den som ér jévig i ett drende fér inte handldgga drendet eller delta i av-
gorandet av det. Nér jav konstaterats far experten alltsé inte langre i nagot avseende befatta
sig med drendet eller uppdraget.

Det dr saledes inte tillrdckligt att de forhallanden som ligger till grund for att experten ansetts
olamplig for uppdraget &r kinda av alla berorda.
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Bortseende fran jiv

Fran jdv bortses nir frigan om opartiskhet uppenbarligen saknar betydelse. Aven om denna
bestimmelse finns sa torde den knappast fa ndgon aktualitet for de situationer som #r aktuella
hér. Undantaget &r avsett frimst for vissa servicedrenden och rutinartade registreringsirenden
vars utgdng dr mer sjélvklar. Ordet “uppenbarligen” understryker att man i tveksamma fall
ska beakta javet.

Myndighetens atgiirder

Det ankommer dven pa myndigheten att bedéma om jév foreligger i samband med att en
expert ska anlitas for ett uppdrag eller under ett pagdende uppdrag om omstindigheterna
foranleder det.

Aven om fragan om jdv i det enskilda fallet utgar fran den aktuella expertens egen bedomning
kan myndigheten sdledes mot bakgrund av de krav som regeringsformen och
forvaltningslagen stéller &nda ségas ha en “undersdkningsplikt”. Kommer det fram att
experten &r jivig eller om en javsliknande situation foreligger maste myndigheten snarast se
till att experten inte ldngre kan paverka uppdraget eller drendet.

Experten méste vara beredd att svara pd myndighetens fragor och inte se dessa forhallanden
som nagot myndigheten inte har med att gora.

Varje tilltdnkt expert eller sakkunnig ombeds att ta del av information kring jdv och liknande
samt fylla i och underteckna en deklaration.

En expert kan beroende pa omstindigheterna anses olamplig for att utfora ett visst specificerat
uppdrag eller anses oldmplig for alla uppdrag myndigheten kan ha inom expertens
imnesomrade. Detta stillningstagande innebér inte ndgon virdering i sig av kvaliteten i den
forskning experten svarar for.

Beslut i frigor om jiv eller andra bindningar foreligger i det enskilda fallet fattas p& hog niva i
myndigheten (GD eller OD) och regleras i delegeringsordningen.

Nitverk

Likemedelsférméansndmnden, Likemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen har ett informellt
nétverk for att diskutera fragor kring jdv och bindningar for experter och sakkunniga.
Kontaktpersoner finns utsedda pé respektive myndighet.

Bilaga
Deklaration om jav
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DEKLARATION avseende jiv eller andra bindningar / intressekonflikter som
kan paverka myndighetens opartiskhet och saklighet

Jag har tagit del av myndigheternas information om jdv eller andra bindningar /
intressekonflikter.

Namn:

Funktion/Titel:

Arbetsplats:

Berérd myndighet:

Uppdrag/tilltankt uppdrag vid myndigheten:

Jag har f6ljande personliga, professionella eller kommersiella relationer till andra intressenter med
relevans for myndighetens verksamhetsomrade*:

Slaktskap:

Anstidllning/arvoderade uppdrag:

Anslag/kliniska provningar/6vrigt samarbete:

Finansiella intressen, (aktier, 1&n etc):

Andra relationer, bindningar eller intressekonflikter med avseende pa uppdraget*:

U Jag redovisar pa baksidan tidigare forhallanden som nu inte léngre foreligger.

U Jag har inte ndgra forhallanden av ovanstiende art att redovisa.

Jag forbinder mig att snarast underrétta berérd myndighet om foérhallanden som efterfragas pé denna
blankett till ndgon del senare kan bli tillimpliga. Jag &r medveten om att den uppréttade deklarationen
utgér allmén handling.

Datum Namnunderskrift

* Fortsitt pd baksidan om utrymmet inte rdcker. Om deklaration tidigare limnats for samma uppdrag behover
endast foréndringar och datum for foregéende deklaration anges.



