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Forord

Samarbetet mellan l&akemedelsforetag och s.k. brukarorganisationer, d.v.s de organisa-
tioner som representerar olika grupper av patienter och lakemedelskonsumenter, vacker
manga fragor av grundlaggande etisk natur. Det handlar om samarbetet mellan tva parter
med vissa gemensamma intressen men med helt olika syfte och inriktning, om risken att
forlora sitt oberoende, om trovardigheten infor tredje part 0.s.v. Dessa fragor intresserar
mig och det &r skalet till att jag tackade ja till Lakemedelsindustriféreningens (LIF) for-
fragan om jag ville utreda situationen.

Utredningen har alltsa skett pa LIFs uppdrag, och det ar LIF som bekostat arbetet. Vill-
koren for att jag skulle stélla upp var dock att vi blev 6verens om direktiven och att jag
kunde bedriva mitt arbete fritt och oberoende. Sa har ocksa kunnat ske.

Jag har haft formanen att som utredningssekreterare kunna engagera Eva Sandborg, som
med sin mangsidiga erfarenhet fran organisationslivet, statsférvaltningen och det inter-
nationella omradet medverkat med manga vérdefulla synpunkter.

Utover de avsnitt i rapporten som mera direkt har sin grund i direktiven, har jag lagt in
en omfattande beskrivning av de olika aktdrernas roller och forutsattningar for sitt arbete.
Detta har skett, darfor att jag i samtalen med parterna ofta kunnat ana att kunskapen om
andra inblandade &r ganska grund. | detta sammanhang har jag tagit med en utforlig be-
skrivning av de samhallsorgan, som pa olika sétt hanterar lakemedelsfragor och darmed
berors av samarbetet mellan lakemedelsforetagen och brukarnas organisationer. Det &r
ocksa fran samhallsorganen kritik har uttalats mot samarbetet.

De forslag och rekommendationer som aterfinns i det avslutande kapitlet riktar sig inte
enbart till uppdragsgivaren LIF. Det kanns nodvandigt for att na ett gott resultat, att alla
berdrda utvecklar sitt sétt att hantera de fragor som hanger samman med det aktuella sam-
arbetet. Med tanke pa forslagens inriktning vill jag starkt rekommendera LIF att engagera
ovriga berorda parter i en remissomgang pa utredningen.

Med titeln pa rapporten - Trovardighetens Pris - har jag velat fasta uppmarksamheten pa
samarbetets karnfraga: Vad ar parterna beredda att gora for att bibehalla sitt oberoende
och sin trovardighet infor den tredje part som de samtidigt vill paverka?

Toro i februari 2006

Bengt Lindgvist
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Sammanfattning

Denna rapport ar resultatet av en utredning, som utfordes pa LIFs uppdrag under perioden
oktober 2005 - februari 2006. Arbetet skulle enligt direktiven bl.a. inriktas pa att granska
delar av det pagaende samarbetet, belysa om beroendeférhallanden kan uppsta och ange
formerna for hur en allmén insyn i samarbetet kan sakerstéllas. Darut6ver skulle utredaren
formulera ett antal barande etiska principer for det fortsatta samarbetet.

Den korta tiden for uppdraget har medfort, att en mer omfattande genomgang och beskriv-
ning av det pagaende samarbetet inte kunnat géras. De 65 projekt, som i november 2005
ingick i den da nyinrattade Samarbetsdatabasen, har analyserats. En stickprovsundersokning,
som omfattar 9 foretag, har genomforts och ett betydande antal méten och intervjuer med
samarbetsparterna har arrangerats. Utredningen har ocksa undersokt hur manga av LIFs
medlemsforetag som har samarbete med brukarorganisationer. Dessutom har en rad samtal
forts med foretradare for berérda myndigheter och sjukvardshuvudmannen. Uppgifter har
insamlats fran LIF, lakemedelsforetag, brukarorganisationer och Socialstyrelsen m.fl.
Information om hur dessa fragor hanteras i en del andra lander och i EU har ocksa inhdmtats.
En beskrivning av de berérda myndigheternas och sjukvardshuvudmannens roller inom
lakemedelsomradet har medtagits.

I utredningens analys av det pagaende samarbetet framtrader aktorernas olika roller
tydligt. Lakemedelsforetagen ar kommersiellt inriktade och stravar ytterst efter storsta
majliga forséljning av de produkter de utvecklar. Brukarorganisationerna arbetar for att
forbéattra levnadsvillkoren for sina grupper och i det sammanhanget utgor lakemedlen for
manga ett viktigt omrade, som dessutom véxer i betydelse. Den tredje parten, sjukvards-
huvudmaénnen och de ansvariga statliga myndigheterna, vill ha effektiva och sékra
lakemedel till lagsta mojliga kostnad. Alla dessa tre aktérer har mycket att vinna pa
samarbete och utbyte av information. Samtidigt maste detta ske i former som bevarar
oberoende och trovérdighet.

Det nuvarande samarbetet mellan lakemedelsféretag och brukarorganisationer ar omfattande.
Enligt LIFs berakningar utgor lakemedelsforetagens stdd mellan 5 och 10 % av organisa-
tionernas totala ekonomi. Samarbete finns framfor allt mellan lakemedelsféretag och
handikapporganisationer samt patientforeningar. Vid en forfragan till LIFs 61 medlems-
foretag uppger 32 av 44 svarande, att man har samarbete med brukarorganisationerna.
Samarbetet med pensionéarsforeningar ar begransat. Det ar samtidigt inte alla handikapp-
organisationer, som har samarbete med lakemedelsféretag. A andra sidan finns exempel
pa bade langvarigt och omfattande samarbete. Aven innehdllet i samarbetet varierar stark.
Det kan t.ex. galla informationsdagar, framtagande av informationsmaterial, medverkan i
utstéliningar, behovsinventeringar och projekt om tillgangliga forpackningar.

Under de senaste aren har lakemedelsindustrins metoder for information och marknads-
foring utsatts for stark kritik. Detta har som bekant lett till en sanering av metoder och
arbetssatt, vilket kommit till uttryck i de avtal som LIF traffat med Sjukvardshuvud-
méannen och med Lakarfoérbundet. Sedan 2003 har LIF ocksa genomfort en rad atgarder
for att skapa 6ppenhet och 6kad trovardighet i det pagaende samarbetet mellan lake-
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medelsforetagen och brukarorganisationerna. Dessa atgarder utgor en god grund att bygga
vidare pa, men, som utredningen visar, har de annu inte fatt full effekt. De behdver dess-
utom vidareutvecklas i vissa avseenden. FOr att skapa goda och fortroendeingivande
samarbetsformer pa detta omrade maste dven de 6vriga aktorerna bidra. | forslagsdelen
aterfinns darfor ocksa atgarder riktade till brukarorganisationerna. Jag har ocksa tagit
mig friheten att lamna forslag pa atgarder, som bor genomforas fran samhallets sida.
Bland dessa finns ett forslag om inrdttande av en samhéllsfond for att starka konsu-
menternas stallning inom lakemedelsomradet. De forslag och rekommendationer, som
sammanfattas i det féljande och som utgdr utredningens resultat, ska ses mot denna
bakgrund.

Forslag pa atgarder inom LIF

e Anta foljande végledande etiska principer som plattform for samarbetet.
Samarbetet syftar till att utbyta kunskap och erfarenhet och att pa olika satt ge
parterna battre forutsattningar att utéva sina roller inom lakemedelsomradet.
Samtliga samarbetsprojekt bor bedrivas pa ett sadant sétt att parternas oberoende
och trovardighet infér omvarlden bevaras. Féljande principer bor antas som
vagledning for samarbetet och mer konkreta regler for arbetets upplaggning bor
utarbetas med dessa principer som grund:

Respekt for varandra och varandras roller
Omsesidighet i relationerna

Gemensamt ansvar for planering och genomférande
Oppenhet och transparens infor omvéarlden
Restriktivitet i valet av samarbetsomraden

Strama upp och forstark de etiska reglerna

Sprid information om IGMs och NBLs roller

Komplettera reglerna med en vagledning och handbok

Genomfor introduktionsutbildning kring de nya etiska reglerna
Omprdva termen brukarorganisationer

Utveckla mallar for rapporteringen om samarbetsprojekt till databasen
Gor foretagens information till Samarbetsdatabasen obligatorisk
Inratta ett partssammansatt forum for att folja och utvardera samarbetet
Anordna arlig konferens kring samarbetet

Forslag pa atgarder inom lakemedelsforetagen

e Vidta interna atgarder i syfte att utveckla tillampningen av LIFs etiska regler for
samarbetet
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e Utse samordnande kontaktperson inom foretaget/dess divisioner

e Utse ansvarig for information till Samarbetsdatabasen

e Uppdra at foretagsrepresentant att medverka vid samarbetsprojekt, &ven om
extern resurs anlitas

Forslag pa atgarder riktade till brukarorganisationerna

e Anta egna etiska regler for samarbetet, som bygger pa principerna i utredningens
kap. 4.7

Medverka till att ett avtal om samarbete kommer till stind mellan HSO och LIF
Tillse om mojligt att samarbetsprojekt omfattar mer &én ett foretag

Strava efter att fa till stand flerpartsprojekt: organisation/foretag/samhallsorgan
Redovisa samarbetsprojekt i arsberéattelse och pa hemsida

Tillse att riksorganisationer far kannedom om alla avtal mellan foretag och lans-
och lokalféreningar

Forslag pa atgarder riktade till samhéllsorgan

e Stark brukarinflytandet, exempelvis genom att inratta brukarrad

o Stall krav pa att representanter for brukarorganisationerna undertecknar
javsdeklarationer

e Gor tillagg till forordningarna om statsbidrag till handikapp- och pensionérs-
organisationer med innebdrden att ekonomiskt stéd fran naringslivet ska redovisas

e Prova fragan om inrattandet av en samhallsfond for att starka konsumenternas
stallning inom lakemedelsomradet
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1. UPPDRAGET

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) utsag den 29 juni 2005 mig, Bengt Lindqvist, att
utreda samarbetet mellan brukarorganisationer och lakemedelsindustrin. Uppdraget ska
redovisas senast den 1 mars 2006.

1.1 Direktiv
Enligt direktiven (bilaga 1) ska utredaren:

- formulera ett antal barande etiska principer, d.v.s. en etisk plattform, for det
fortsatta samarbetet mellan lakemedelsindustrin och brukarorganisationerna;

- belysa om beroendeférhallanden kan uppkomma vid samarbete mellan parterna
och var i sa fall gransen gar for sddant beroende;

- nérmare ange formerna for hur en allman insyn i samarbetet skall sakerstéllas;

- granska delar av pagaende samarbete mellan lakemedelsindustrin och
brukarorganisationerna.

De etiska aspekterna bor belysas inte bara ur parternas perspektiv utan ocksa ur 6vriga
samhallsaktorers perspektiv.

1.2 Arbetsmetod

En omfattande genomgang har gjorts av material, som inhamtats fran LIF, LIFs med-
lemsforetag, brukarorganisationer, myndigheter, andra lander och EU. Utredningen har
undersokt hur manga av LIFs drygt 60 medlemsforetag, som har samarbete med brukar-
organisationer. De projekt, som fanns i LIFs Samarbetsdatabas i november 2005, liksom
ett antal avtal/6verenskommelser, som 9 slumpmassigt utvalda medlemsforetag hade med
brukarorganisationer, har granskats. | den man féretagen och organisationerna haft egna
etiska regler har dessa analyserats.

Dessutom har jag under utredningens gang medverkat i ett antal moten. Upptakten till
utredningen dgde rum i september 2005 i form av en hearing om formerna for samarbete
mellan brukarorganisationer och lakemedelsindustri. En nyckelfraga bland de narmare
150 deltagarna vid utfragningen var om de nuvarande etiska reglerna racker till? I oktober
foljde tva moten om samarbetet, det ena med 19 representanter for brukarorganisationer
och det andra med representanter for 15 lakemedelsforetag. Diskussionerna gallde tro-
vardighet, 6ppenhet, oberoende, vad som menas med ordinarie verksamhet m.m. LIFs
brukarrad har fungerat som referensgrupp till utredningen. Méten och intervjuer har
ocksa agt rum med enskilda personer av intresse for utredningen (bilaga 2). Som framgar
av sammanstélliningen &r de flesta av dessa personer ledande representanter for samhélls-
sidan. Mitt huvudsyfte har varit att fa ta del av alla konstruktiva tankar som finns men
ocksa att lyssna pa de reservationer som existerar.
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2. VILKA AR AKTORERNA?

Det finns olika parter som &r direkt eller indirekt inblandade i samarbetet mellan brukar-
organisationerna och lakemedelsindustrin. De direkt berorda &r givetvis lakemedelsfore-
tagen och brukarorganisationerna. Men som jag ndmnt inledningsvis &r flera samhallsorgan
som myndigheter och Apoteket AB samt Sveriges Kommuner och Landsting aktorer
inom lakemedelsomradet.

2.1 Handikapprorelsen

Handikapprorelsen bestar av handikapporganisationer och Handikappforbundens sam-
arbetsorgan, HSO. Handikapporganisationerna har totalt drygt en halv miljon medlemmar
och visar upp en stor variation mellan enskilda organisationer. Organisationernas storlek
varierar fran det storsta, Reumatikerforbundet, med drygt 60 000 medlemmar till den
minsta, Foreningen for de Neurosedynskadade med drygt 300 medlemmar. Den &ldsta
riksorganisationen, Synskadades Riksforbund, startade sin verksamhet redan 1889.

Sedan har framvéxten av nya organisationer fortskridit, vilket innebér att de senast till-
komna organisationerna bara har nagot/nagra ars verksamhet bakom sig. Nya organisa-
tioner vaxer standigt fram.

Handikappgruppernas problem och forutsattningar ser olika ut. VVissa organisationer
bygger sin verksamhet kring funktionsnedséttningar oavsett diagnos som t.ex.
Synskadades Riksforbund, Riksforbundet for Utvecklingsstérda Barn, Ungdomar och
Vuxna och Riksférbundet fér Mag- och Tarmsjuka. Andra handikapporganisationer ar
diagnosbaserade som t.ex. Psoriasisforbundet, Svenska Diabetesforbundet och Férbundet
Blodarsjuka i Sverige

I de fall organisationernas verksamhet ror barn eller personer som har funktionshinder
som gor det sarskilt svart for dem att sjalva handha sina angelagenheter som medlemmar
och ta till vara sina rattigheter kan organisationen till 6vervagande del besta av narstaende
till personer med funktionshinder.

Riksforbundet Séllsynta diagnoser ar en statsbidragsberéttigad handikapporganisation for
manniskor som har séllsynta diagnoser och sjukdomar/funktionshinder samt féreningar
for de sma och mindre kanda handikappgrupperna. Med en séllsynt diagnos avses att en
viss diagnos finns hos hogst 900 personer 6ver hela landet. Forbundet bildades hosten
1998. 34 foreningar/nétverk for sallsynta handikappgrupper ingick i december 2005 i
riksforbundet. Dartill finns drygt ett tiotal medlemmar i den s.k. Fria gruppen, for med-
lemmar som inte har nagon egen forening for sin diagnos.

Handikapporganisationerna &r i olika omfattning representerade i landsting och kommuner
genom sina lans- och lokalféreningar. Dessa foreningar har sedan borjan pa 1970-talet ett
val etablerat samarbete pa lokalt och regionalt plan genom kommunala handikapprad och
lanshandikapprad, dar de har mojlighet att paverka utvecklingen. Landsting och kommuner
ger bidrag till féreningarnas verksamhet. Sammanlagt har organisationerna drygt 3 000
l&ns- och lokalféreningar.

Utredning "Trovérdighetens Pris” e Februari 2006 ¢ SID 10 (49)



HSO, bildades redan 1942 av 5 handikappforbund som utgjorde datidens handikapp-
rorelse. Idag omfattar HSO 43 av de 55 handikapporganisationer, som far statshidrag.
HSOs uppdrag &r att vara handikapprorelsens enade rost infor regering, riksdag och
centrala myndigheter.

2.1.1 Statsbidrag till handikappférbund

De handikappforbund, som avses enligt LIFs definition ar de férbund, som far statshidrag,
etableringsbidrag eller statsbidrag p.g.a. synnerliga skal enligt forordning, SFS 2000:7.
Kriterierna for att fa statshidrag ar att organisationen ska:

- verka for férandringar inom ett flertal samhallsomraden av betydelse for personer
med funktionshinder,

- vara demokratiskt uppbyggd,

- vara partipolitiskt och religidst obunden,

- haen riksomfattande organisation med ett lokalt eller regionalt forankrat forenings-
liv i minst tio lan,

- habedrivit verksamhet under minst tva ar samt

- ha minst 500 medlemmar.

Socialstyrelsen, SoS, har regeringens uppdrag att fordela statsbidrag till handikapporganisa-
tionerna. SoS beslut far inte dverklagas.

Enligt SoS forordningsmotiv (Fm 2000:1, 18) &r statens syfte med statsbidraget att stodja
handikapporganisationer i deras arbete for full delaktighet och jamlikhet i samhéllet for
personer med funktionshinder. Bidraget ar avsett att vara ett allmant bidrag till organisa-
tionernas intressepolitiska verksamhet och ska anvéndas till frimst 16ne- och andra
forvaltningskostnader, lokalkostnader, utredningsverksamhet, information, funktionars-
utbildning och medlemsskolning. Stodet far inte avse &ndamal som ankommer pa stat,
landsting eller kommun.

Statsbidraget uppgick 2005 till ca 164 miljoner kronor. Totalt 55 handikapporganisationer
far del av bidraget. Sedan juli 2000 har ingen 6kning skett, trots att 13 organisationer har
kommit in i det nya system, som da infordes. Det statliga stodet &r for manga organisationer
en forutsattning for deras dverlevnad. Statistik fran 2004 visar att organisationsstodet i
genomsnitt utgdr 46 % av deras totala intakter (siffrorna dr baserade pa organisationernas
egna uppgifter till SoS). Vid en jamforelse mellan olika statsbidragsberéttigade organisa-
tioner visar sig bidraget tdcka mellan 10 och 95 % av organisationens totala intékter. De
flesta organisationer ligger i intervallet 30 till 50 %. Nagra organisationer erhaller stats-
bidrag till annan verksamhet som organisationerna bedriver men dessa bidrag ar inte
inkluderade i organisationsstodet. Av organisationernas ansokningshandlingar framgar
att behovet av statligt stod &r vasentligt hogre.

2.1.2 Stod ur Allmanna arvsfonden

Eftersom ett av de vésentligaste tillskotten till handikapporganisationernas verksamhet
utOver statsanslaget ar medel ur Allménna arvsfonden, har jag valt att redovisa fondens
projektstod. Det ska enligt lagen framja verksamhet av ideell karaktér Ett av de priori-
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terade omradena vid férdelning av stod ar verksamhet till forman for personer med funk-
tionshinder. Verksamhet som beviljas stdd ska vara nyskapande och utvecklande och
kunna sarskiljas fran en organisations reguljara verksamhet. Ett projekt kan enligt praxis
beviljas stod ur Allmanna arvsfonden under hogst 3 ar. For att fa projektstod maste
organisationen ha funnits i minst 1 ar och kunna visa stadgar och verksamhetsberittelse
for denna tid.

Man kan inte fa stod for ordinarie verksamhet, utrikes resor, for att bilda en organisation,
vare sig lokal-, regional- eller riksorganisation.

Under budgetaret 2004 beslutade Arvsfondsdelegationen och regeringen om fordelning

av nastan 132 miljoner kronor ur Allméanna arvsfonden till verksamhet for personer med
funktionsnedsattningar till 147 projekt. Ytterligare medel kan ha beviljats malgrupperna
barn och ungdomar, som kan inkludera barn och ungdomar med funktionsnedsattningar.

2.2 Pensionarsrorelsen

Pensiondrsorganisationerna har tillsammans drygt 830 000 medlemmar. Den till antalet
minsta, Sverigefinska pensionarer har drygt 7 000 medlemmar, och den till antalet storsta,
Pensiondrernas Riksorganisation, har nastan 400 000 medlemmar. Pensionérsorganisa-
tionerna arbetar pa olika sétt med intressepolitiska fragor, som ror villkoren for aldre i
samhdllet. Det galler bl.a. battre pensionsformaner, tillgangliga bostader for aldre, ut-
byggd sjukvard och aldreomsorg. Medlemmarna har ocksa tillgang till en mangd sociala
och kulturella aktiviteter. Organisationerna dverlagger med regeringen i regeringens
pensiondrskommitté, uppvaktar riksdagens utskott, deltar i statliga utredningar, &r remiss-
instanser samt deltar i kommunernas, landstingens och regionernas pensionarsrad.
Pensiondrsorganisationerna har inget formellt samarbetsorgan.

2.2.1 Statsbidrag till pensionarsorganisationer

Enligt férordning, SFS 2003:752, &r syftet med statsbidraget att stddja pensionarsorga-
nisationer som tillvaratar pensionarsgruppers intressen inom ett flertal samhéllsomraden.
Statsbidragen ar en viktig grund for att bedriva detta arbete. Forutsattningarna for stats-
bidrag &r att pensionarsorganisationerna maste ha minst 30 000 medlemmar. For att fa
bidrag ska pensiondrsorganisationen vara rikstdckande, vara Oppen for alla pensionarer
och vara partipolitiskt obunden. Medlemskap i pensiondrsorganisationen ska vara fri-
villigt. Om det finns sarskilda skal, far statsbidraget lamnas till pensionarsorganisationer
som inte ar rikstackande eller har minst 30 000 medlemmar. SoS har regeringens uppdrag
att fordela statsbidrag &ven till pensiondrsorganisationer.

Totalt 6 pensionarsorganisationer far statshidrag fran SoS. Bidraget uppgar 2005 till 4,9

miljoner kronor. Genom pensiondrsorganisationernas hogre medlemsantal utgoér medlems-
avgifterna en betydligt storre andel av de totala intékterna.
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2.3 Termen brukarorganisationer

I LIFs etiska regler, som géller for samarbete mellan LIFs medlemsféretag och brukar-
organisationer, punkt 1.3, definieras brukarorganisationer pa foljande satt: ”Med brukar-
organisationer menas har handikappforbund/patientféreningar/anhérigféreningar samt
pensionérsorganisationer m.fl.” Handikapp- och pensiondrsorganisationerna har sjalva
riktat kritik mot termen brukarorganisationer, som inte pa ett tillfredsstallande satt
beskriver deras roller. De betraktar sig i forsta hand som intresseorganisationer for de
grupper de representerar.

Tillagget "m.fl.” i LIFs definition skapar oklarhet om vad som ytterst menas. Férutom
statshidragsberattigade handikapp- och pensionarsorganisationer finns ocksa ett antal
patientféreningar, patientgrupper, sallskap och stiftelser, som LIFs medlemsforetag
samarbetar med. Dessa har oftast fa medlemmar, ar koncentrerade till nagra orter och i
regel inriktade pa en diagnosgrupp. Deras verksamhet omfattar framfor allt de olika
gruppernas tillgang till vard och behandling inklusive lakemedel. De uppfyller inte
kriterierna for statsbidrag. Fran samhéllspolitisk synpunkt kan de inte jamstallas med
handikapporganisationer.

2.4 LIF

LIF &r branschféreningen for forskande lékemedelsforetag verksamma i Sverige. LIF har
drygt 60 medlemsforetag, vilka star som tillverkare av ca 92 procent av alla lakemedel
som saljs i Sverige.

LIFs uppgift &r att skapa goda forutséattningar for forskning och utveckling av ldkemedel.
LIF ska verka for en god tillgang till Iakemedel och skapa forstaelse for lakemedlens
betydelse for manniskors livskvalitet. Den totala lakemedelsforséljningen i Sverige for
2005 uppgick till 24,8 miljarder kronor i apotekens inkdpspris (AIP).

LIFs medlemsforetag har totalt ca 22 000 anstéllda i Sverige. Foretagen bedriver
forsknings- och utvecklingsarbete i Sverige for drygt 10 miljarder kronor arligen. Den
totala exporten av lakemedel fran Sverige uppgick 2004 till drygt 46 miljarder kronor
samtidigt som vi till Sverige importerade l&kemedel for drygt 14 miljarder kronor.
Lakemedel motsvarar cirka 20 % av Sveriges totala nettoexport (SCB).

LIF foretrader sina medlemmar i for dem gemensamma fragor och har darmed fort-
I6pande kontakter med for branschen viktiga myndigheter, organisationer och besluts-
fattare. LIF &r vidare en serviceorganisation for medlemmarna. LIF informerar medlems-
foretagen om utvecklingen inom omraden, som kan paverka forutsattningar och arbets-
forhallanden for deras verksamhet i Sverige. LIFs styrelse fattar beslut, som ar tvingande
for medlemsforetagen. Ett exempel pa detta ar Regler for lakemedelsinformation.

LIFs styrelse startade hosten 2004 LIFs brukarrad. Har ingar representanter for LIFs

styrelse, LIFs kansli, handikapprérelsen och pensionérsforbunden, sammanlagt 14 personer.
Dessa personer ar utvalda av LIF och sitter pa personliga mandat. Radet ar ett informellt
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forum for diskussion gallande aktuella lakemedelsfragor. Radet &r ett radgivande organ
for LIFs styrelse. LIFs brukarrad har fatt en forfragan om att fungera som referensgrupp
till utredningen och accepterat det.

2.4.1 Regler for lakemedelsinformation

| syfte att nd&rmare ange lakemedelsforetagens ansvar for information om lakemedel har
LIF antagit Regler for lakemedelsinformation. De géllande reglerna ar uppdelade i tva
avdelningar. Den ena vander sig till lakare och annan halso- och sjukvardspersonal och
den andra till allmanheten. Informationsreglerna bygger pa dels gallande rattsliga regel-
system som marknadsforingslagen och rattspraxis dels de bestammelser om lakemedels-
information och lakemedelsreklam som finns i den nationella respektive EUs ldkemedels-
lagstiftning och andra forfattningar eller aterfinns i myndigheters foreskrifter. Efterlevnaden
Overvakas av Lakemedelsindustrins Informationsgranskningsman (IGM) och N&dmnden
for Bedomning av Lakemedelsinformation (NBL).

2.4.2 The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA

EFPIA &r den europeiska samarbetsorganisationen, i vilken LIF & medlem. Ytterligare
28 nationella branschféreningar och 45 ledande lékemedelsforetag &r medlemmar i
EFPIA. Organisationen representerar ca 2 000 foretag, som forskar, utvecklar och
marknadsfor nya lakemedel till konsumenter i Europa.

EFPIA har utarbetat 5 principer for samarbete mellan lakemedelsindustrin och brukar-
organisationer. Principerna understryker organisationernas oberoende, 6ppenhet i sam-
arbetet, omsesidig respekt i gemensamma ataganden, ingen forbindelse for organisationerna
att framja foretagens produkter eller tjanster samt slutligen utbyte mellan parterna av
arsberéattelser och rakenskaper m.m. Principerna haller pa att revideras (februari 2006).

2.5 Lakemedelsforetagen

Det storsta lakemedelsforetaget &r Pfizer med en forsaljning av lakemedel i Sverige 2004
som uppgar till drygt 3 miljarder kronor (AIP). Motsvarande siffra for AstraZeneca
Sverige AB ar drygt 2 miljarder kronor (AIP). De 25 storsta lakemedelskoncernernas
forsaljning i Sverige 2004 uppgick till 23,1 miljarder kronor (AIP). For stora delar av
industrin har den konsolideringstrend som f6ljt med globaliseringen inneburit att manga
tidigare svenska foretag nu ar multinationella och att deras forankring i Sverige minskat
(Strategiprogram for 1akemedel, bioteknik och medicinteknik, december 2005). For nér-
varande ar majoriteten av lakemedelsforetag utlandsagda.

Inom foretagen ar det ofta olika avdelningar, som samarbetar med brukarorganisationerna.
Dessa avdelningar arbetar t.ex. med marknadsforing och forséljning, kundkontakter,
information och forskning. Avdelningarna kan sinsemellan ha olika malsattning och syn
pa sattet att verka nar det galler hélsa och lakemedel och hur man skapar goda samarbets-
former. Overvagande delen av samarbetet géller kontakter med handikapporganisationer
och patientféreningar. Av LIFs 61 medlemsforetag har 32 av de 44, som svarat pa en
enkat, samarbete med brukarorganisationer.
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2.6 Socialstyrelsen

SoS ar tillsynsmyndighet for halso- och sjukvarden. SoS har férutom uppdraget att for-
dela statshidrag till handikapp- och pensionarsorganisationer ett uppdrag att folja, utvardera
och aterrapportera lakemedelsanvandningen till regeringen. En bedémning av kostnaderna
for lakemedelsformanen ar 2005-2009 visar pa kostnadsokningar mellan 0,1-3 procent
arligen. FOr 2006 uppskattas kostnaderna for lakemedelsférmanen uppga till 18,4 miljarder
kronor och for 2009 till 19,9 miljarder kronor. Beddmningen av kostnadsutvecklingen
galler under forutsattning att reglerna for lakemedelsformanen inte andras.

SoS har inréttat en radgivande namnd i handikappolitiska fragor. Ordférande i namnden
ar fran verksledningen. Vidare finns representanter for Hjalpmedelsinstitutet, Synskadades
Riksforbund, HSO och SoS.

2.7 Lakemedelsverket

Lakemedelsverket &r en statlig myndighet for kontroll och tillsyn av lakemedel, medicin-
tekniska produkter och vissa andra produkter. Dess uppgift ar att se till att den enskilde
patienten och halso- och sjukvarden far tillgang till effektiva och sékra ldkemedel av hog
kvalitet och att de anvands pa ett &andamalsenligt och kostnadseffektivt satt. Sedan Sverige
gick med i EU har det svenska Lakemedelsverkets betydelse for vilka lakemedel som ska
fa séljas just i Sverige minskat, eftersom de flesta godkénnanden idag fattas av de europeiska
myndigheterna gemensamt och da galler for alla medlemslander. Det samarbetet sker
inom den europeiska ldkemedelsmyndigheten EMEA. Nar vél ett lakemedel &r godkant,
foljer Lakemedelsverket dess anvéndning och informerar samt ger behandlingsrekommenda-
tioner till forskrivarna inom halso- och sjukvarden. Sarskilt viktigt ar att kontinuerligt
folja ett lakemedels biverkningar och vid behov vidta atgarder. Verket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av lakemedelslagen.

2.7.1 Lakemedelslagen

Lakemedelslagen (1992:859) innehaller bl.a. bestammelser om vilka produkter som utgor
lakemedel, krav pa lakemedlens beskaffenhet, godkannande av lakemedel, tillverkning,
import och handel, reklam och annan lakemedelsinformation samt tillsyn och ansvar. Nar
det galler information som utgor ett led i marknadsféringen av ett lakemedel skall den
vara aktuell, saklig och balanserad. Den far inte vara vilseledande. | den man Lakemedels-
verket finner att informationen inte uppfyller kraven, har det mojlighet att féra saken
vidare till Konsumentombudsmannen, som enligt marknadsféringslagens bestammelser
far utfarda ett forbudsforelaggande eller véacka talan i Marknadsdomstolen eller sjalvt
meddela de forbud och foreldgganden som behovs for att lagens
informationsbestdmmelse ska efterlevas.

2.7.2 European Medicines Agency, EMEA

EMEA dr ett decentraliserat organ inom EU, som samordnar utvardering och tillsyn av
medicinska produkter inom EU. EMEA samlar 25 EU landers vetenskapliga resurser i ett
natverk med 43 nationella fackorgan. Ett av dessa fackorgan ar det svenska Lakemedels-
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verket. EMEA har faststéllt kriterier som ska uppfyllas av patient- och konsumentorga-
nisationer, som vill paverka av EMEAs aktiviteter. Av dessa kriterier framgar att god-
kanda organisationer ska samtycka till att publicera sin malsattning pd EMEAs hemsida.
Eventuella intressekonflikter ska rapporteras till EMEA. Nar det galler 6ppenheten har
man som allméan regel att organisationen ska vara sa transparent som majligt t.ex. genom
att regelbundet pa den egna hemsidan publicera en rapport éver de aktiviteter som genom-
forts. Organisationen ska ocksa redovisa varifran man far sina medel bade fran den privata
och offentliga sektorn uttryckt i procent av organisationens totala budget.

2.8 Lakemedelsformansnamnden, LFN

LFN &r en statlig myndighet. Myndighetens frdmsta uppgift ar att prova om ett godként
lakemedel eller en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsformanerna och subventio-
neras av samhallet. Dessforinnan ingick alla lakemedel som godkéandes av L&kemedels-
verket automatiskt i subventionssystemet. Utover det har LFN uppgiften att besluta om
pris pa lakemedel samt att reglera den s.k. apoteksmarginalen. En annan viktig uppgift ar
att lyfta dver lakemedel, som idag ar subventionerade enligt de gamla reglerna, in i det
nya subventionssystemet. Beslut om detta fattas av den ndmnd, som finns inom myndig-
heten. Att en statlig myndighet beslutar om vilka lakemedel och férbrukningsartiklar som
ska subventioneras beror bland annat pa att lakemedelsformanerna ska vara lika for alla i
hela landet.

LFN har tillsatt ett brukarrad. Syftet med brukarradet ar att kunna férse namnden med
underlag av hog kvalitet som ocksa innefattar ett tydligt brukarperspektiv. Brukarradet
ges mojlighet att lamna synpunkter till namnden i samband med slutrapporter fran ldke-
medelsgenomgangar och/eller beslut av principiell betydelse. 6 personer ingar i brukar-
radet och representerar saval handikapprorelse som pensionarsorganisationer. LFNs
generaldirektor &r sammankallande. Ledamdterna har ombetts fylla i en deklaration
avseende eventuella relationer med lakemedelsforetag eller andra intressenter som ar
aktuella for myndighetens verksamhetsomrade.

2.9 Statens beredning for medicinsk utvardering, SBU

SBU har regeringens uppdrag att utvardera olika metoder i varden ur ett samlat medicinskt,
ekonomiskt, etiskt och socialt perspektiv. | utvarderingen ingar att fa svar pa fragor som
galler vilken behandling som &r bast, hur man staller diagnos pa bésta sétt och hur vardens
resurser anvands for att gora storsta mojliga nytta. SBUs rapporter ska visa pa basta
tillgangliga vetenskapliga underlag — evidens — om nytta, risker och kostnader som &r
forknippade med olika atgarder, t.ex. operationsmetoder och terapier som lakemedel.
SBU-rapporterna riktar sig till alla som fattar beslut om vilken vard som ska bedrivas —
bade till dem som arbetar direkt med patienter och till dem som organiserar och planerar
sjukvard. SBU samverkar bl.a. med Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Lakemedels-
formansnamnden. SBU har inget brukarrad.
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2.10 Apoteket AB

Avtalet med &garen staten och det statliga finansieringssystemet for lakemedel styr i hég
grad forutsattningarna for Apoteket ABs verksamhet. | avtalet slas fast att Apoteket AB,
med en rikstackande forsaljningsorganisation vid omkring 950 apotek, har ensamratt att
bedriva detaljhandel med lakemedel i Sverige. Enligt samma avtal har Apoteket till upp-
gift att ge allmanheten producentobunden information om lakemedel. Apotekets basverk-
samhet — grundlaggande receptexpedition med tillhérande information och ett visst kom-
pletterande tjansteutbud — finansieras med marginalen pa lakemedel inom lakemedels-
formanen. Lakemedelsverket och Socialstyrelsen ar Apotekets tillsynsmyndigheter.
Apoteket ABs omsattning 2004 uppgar till totalt 34 miljarder kronor. Lakemedelsfor-
saljningen per invanare uppgar till 3 191 kronor for 2004. (LIF Fakta 2005).

Apoteket AB har ett brukarrad — Nationellt Forum for handikapp- och pensionérs-
foreningar. Radet bestar av representanter for olika forbund inom HSO samt represen-
tanter for PRO och SPF, sammanlagt 12 personer. Apotekets VD é&r ordférande i radet.

2.11 Sveriges Kommuner och Landsting

Fran och med den 1 januari 2005 samverkar Svenska Kommunférbundet och Landstings-
forbundet under ett gemensamt namn — Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). I bérjan
av 2007 gar SKL samman till ett nytt, gemensamt férbund med samma namn. SKL blir
den nya intresseorganisationen for kommuner, landsting och regioner i Sverige. Medlemmar
ar alla Sveriges 290 kommuner, 18 landsting och regionerna Vastra Gétaland och Skane.
Forbundet ska bl.a.: utveckla den kommunala sjalvstyrelsen, bevaka medlemmarnas
intressen nationellt och internationellt, vara arbetsgivarorganisation, framja och utveckla
samverkan mellan medlemmarna och vara en nationell arena for kommun- och lands-
tingspolitik. Kommunerna ansvarar for socialtjansten, handikapp- och dldreomsorgen
enligt socialtjanstlagen (1980:620) och landstingen for halso- och sjukvarden enligt
hélso- och sjukvardslagen (1982:763). I vissa fall har kommunerna enligt halso- och
sjukvardslagen ett medicinskt ansvar for att erbjuda dem som vistas i kommunen halso-
och sjukvard. Det galler t.ex. hemsjukvard.

2.11.1 Lag om lakemedelskommittéer

Enligt lagen om lakemedelskommittéer (1996:1157) ska i varje landsting finnas en eller
flera lakemedelskommittéer. Landstinget bestimmer hur manga sadana kommittéer som
ska finnas och ocksa antalet ledamoter. Varje lakemedelskommitté ska erbjuda foretradare
for farmaceutisk och medicinsk expertis att pa lampligt sétt delta i kommitténs arbete.
Kommittéerna har till uppgift att genom rekommendationer till halso- och sjukvards-
personalen eller pa annat lampligt satt verka for en tillforlitlig och rationell lakemedels-
anvandning inom landstinget. Rekommendationerna ska vara grundade pa vetenskap och
beprdvad erfarenhet. Varje lakemedelskommitte ska i den omfattning som behovs sam-
verka med andra lakemedelskommittéer samt med berérda myndigheter, universitet och
hdgskolor.
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3. DET NUVARANDE SAMARBETET MELLAN LAKE-
MEDELSFORETAG OCH BRUKARORGANISATIONER

3.1 Bakgrund

Utvecklingen inom lakemedelsomradet har lett till allt narmare samverkansformer mellan
brukarorganisationer och aktorer i samhéllet som handhar lakemedelsfragor. Fran sam-
hallssidan har dock samarbetet mellan organisationerna och lékemedelsindustrin ibland
ifrdgasatts. Framfor allt har vissa kritiker havdat att en allt for nara relation till lakemedels-
industrin skulle kunna &ventyra organisationernas oberoende och trovérdighet. Det &r en
foreteelse, som inte bara &r begransad till Sverige.

| England har en sarskild panel pa uppdrag av underhuset latit undersoka vilket inflytande
lakemedelsindustrin har pa forskningen och sjukvarden. | en parlamentsrapport, “The
Influence of the Pharmaceutical Industry”, fran april 2005, framhalls bl.a. att samarbetet
mellan lakemedelsféretag och patientorganisationer blir allt viktigare. Rapporten efter-
lyser 6kad insyn och andrade finansieringsformer for samarbetet. LIF menar att kritiken
ocksa kan galla svenska férhallanden (direktiven for utredningen) trots att flera av de
problem som belyses i rapporten redan har atgardats i Sverige. Det nya etikavtal som
ingatts mellan sjukvardshuvudménnen och LIF — och ett hangavtal med Lakarférbundet —
har skapat tydliga, transparenta regler for samverkan mellan vardpersonal och lakemedels-
foretag. Likasa har industrins nya policy om dppenhet kring pagaende kliniska prévningar
och prévningsresultat foregatt de iakttagelser, som den engelska rapporten pekar pa. En i
det narmaste likalydande dverenskommelse har ingatts mellan LIF och Stockholms lans
landsting/Karolinska institutet.

Aven om LIFs styrelse s& sent som i april 2005 reviderat de etiska reglerna for medlems-
foretagen vid samarbete med brukarorganisationerna, beslot LIF att ta reda pa den svenska
regeringens installning till behovet av tydligare regler for det svenska samarbetet. En av
anledningarna till att LIF kontaktade Socialdepartementet (brev 11 april 2005) var att man
mot bakgrund av den engelska rapporten 6nskade en oberoende Gversyn av samarbetet
mellan foretag och brukare. Ett annat skél var den uppmérksamhet, som media vid unge-
far samma tidpunkt riktade mot samarbetet.

Regeringen meddelade, att man inte hade for avsikt att utreda fragan. LIF beslot da att
tillkalla en oberoende utredare for att formulera en etisk plattform for samarbetet mellan
brukarorganisationer och lakemedelsindustrin. LIF har regeringens uttalade stod for att
genomfdra utredningen i egen regi (pressrelease 29 juni 2005).

3.2 LIFs etiska regler

En del lakemedelsforetag har lang erfarenhet av samarbete med brukarorganisationer.
Detta samarbete har i vissa fall pagatt i mer an 20 ar. Som tidigare namnts ar samarbetet
ifragasatt, och LIFs styrelse har bl.a. med anledning av detta antagit etiska regler for indu-
strins samarbete med brukarorganisationer. Reglerna antogs den 23 oktober 2003 och
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reviderades den 18 oktober 2004 samt den 19 april 2005 (bilaga 3). De etiska reglerna
géller ensidigt for LIFs medlemsforetag.

Kommentarer till LIFs etiska regler finns i form av ett tolkningsdokument (bilaga 4). LIF
har vidare utarbetat en mall for avtal/6verenskommelse. | den mallen anges att LIFs etiska
regler galler for samarbetet enligt avtalet. LIF haller ocksa pa att samla tips och rad nar
det géller lakemedelsforetagens samarbete med handikapprorelsen. Den tipskatalogen &r
for narvarande endast tillganglig for LIFs medlemmar.

Reglerna innehaller 6 punkter och galler 6ppenhet kring samarbete, ekonomiskt och annat
stdd och regler for samarbete samt prévning av Lakemedelsindustrins Informationsgransk-
ningsman (IGM) och/eller Namnden fér Bedomning av L&dkemedelsinformation (NBL),
om reglerna 6vertrades. Vid den senaste revideringen andrades punkten 6 med sank-
tionsmojligheter i fortydligande syfte, vilket innebér att det blev tydligare att IGM och
NBL kan prova fragor om efterlevnaden av reglerna.

I bakgrunden till reglerna understryks vikten av samarbete mellan l&ékemedelsforetagen
och brukarorganisationerna och utbytet av information och kunskap mellan parterna.
Man pekar ocksa pa patientens starkta stallning nar det géller inflytande och delaktighet i
vard och behandlingssituationer. LIF definierar ocksa vad man menar med brukarorga-
nisationer (kap. 2.3). Syftet med de etiska reglerna r att sakerstélla att samarbetet inte
aventyrar parternas oberoende stallning till varandra. LIF slar fast att avtal och 6verens-
kommelser ska vara skriftliga och tillgangliga for tredje part. Det framgar att ekonomiskt
stod inte far ges till brukarorganisationernas ordinarie verksamhet utan endast till speci-
ella projekt eller aktiviteter. Projekt ska beskrivas ingaende och vars och ens rattigheter
och skyldigheter ska klart anges. | kapitlet Regler for samarbete understryks den 6mse-
sidiga nyttan och exempel ges pa samarbetsprojekt. LIF tar upp mojligheten for foretag
och brukarorganisationer att samarbeta med flera i samma projekt.

Samarbete kan enligt LIFs etiska regler t.ex. avse: information och kunskapsutbyte kring
lakemedel och lakemedelsterapi samt samhallspolitiska fragor rérande lakemedel, informa-
tion och kunskapsutbyte kring terapiomraden, informationférmedling pa Internet, utbyte
av informationsmaterial, foredragshallare, utformning/utveckling av utbildnings- och
informationsmaterial, gemensamma aktiviteter for att hoja politikers och andra vardan-
svarigas forstaelse for langvarigt eller kroniskt sjukas sérskilda vardbehov, gemensamma
aktiviteter for att starka patientens stallning sa att denne battre ska kunna tillvarata sitt
medansvar fér planering och utformning av sin vard och behandling samt gemensamma
seminarier/pressaktiviteter. | tillampningen av reglerna ingar egenatgardssystemet med
sanktionsmgjligheter (IGM och NBL). Huvudman fér IGM och NBL &r LIF. IGM och
NBL fullgor sina uppgifter sjalvstandigt och var och en for sig.

3.211GM

IGM ska vara legitimerad ldkare med vetenskaplig kompetens, ha betydande och allsidig
Klinisk erfarenhet och ha god allmén 6verblick éver medicinsk och farmakologisk forsk-
ning. IGM utses av LIFs styrelse for tre ar. IGM har till uppgift att prova informationsat-
garder samt andra marknadsforingsatgarder och marknadsaktiviteter betraffande lakemedel.
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Arenden kan behandlas av IGM antingen pa hans eget initiativ eller efter skriftlig anméalan
fran enskild person, sammanslutning eller lakemedelsforetag. Alla d&renden som handlagts
av IGM finns tillgangliga for tredje part pa LIFs hemsida. Januari-oktober 2005 har 75
arenden avgjorts. Skadestand kan utdémas. Hogsta belopp &r 250 000 kronor. Hittills har
inget arende som gallt samarbetet mellan lakemedelsforetagen och brukarorganisationerna
behandlats av IGM. En anledning till detta kan vara att det fortydligande till LIFs etiska
regler, som gjordes i april 2005, inte fatt full genomslagskraft.

3.2.2NBL

NBL é&r den andra delen av ldakemedelsindustrins egen granskningsorganisation. | ndmnden,
som arbetar i domstolsliknande former, medverkar fran branschen fristaende jurister, sak-
kunniga fran industrin, medicinsk sakkunskap samt patientforetradare, sammanlagt 11
personer. 2 ledaméter ska foretrada allménintresset, séarskilt konsumentintresset. Anmélan
till NBL med begéaran om prévning av viss informations-, marknadsforingsatgard eller
annan marknadsaktivitet kan dven goras av myndighet och ska goras skriftligt. Dessutom
kan NBL prova besvar 6ver IGMs beslut i initiativ- eller anméalningsarenden som gors av
en part som inte ar n6jd med IGMs beslut. Alla &renden som ndmnden beslutat om ér till-
gangliga for tredje part pa LIFs hemsida. Januari-oktober 2005 har 25 arenden avgjorts.
Skadestand kan utdémas. Hogsta belopp ar 250 000 kronor. Hittills har inget drende som
géllt samarbetet mellan lakemedelsforetagen och brukarorganisationerna behandlats av NBL.

3.3 Etiska regler for samarbete hos enskilda brukarorganisationer och
lakemedelsforetag

Pa forfragan fran utredningen till brukarorganisationerna och LIFs medlemsforetag i
november 2005 uppger 15 organisationer, varav 2 pensiondrsorganisationer, och 2 lake-
medelsforetag att de har egna regler/policy for samarbetet.

HSO har tagit fram en Vagledning for samarbete mellan handikappférbund och foretag.
Den géller samarbete med alla typer av foretag och &r inte tvingande for HSOs medlems-
forbund. Innehallet 6verensstammer i stort med LIFs etiska regler med undantag av
punkten 6. Prévning i IGM och NBL i LIFs etiska regler.

Merparten av de 13 handikapporganisationerna, som svarat, har anvant HSOs Vagledning
som bas for sina regler. | flera av dessa dokument fastslas att den grundlaggande/ordinarie
verksamheten ska vara oberoende av sponsring. Vidare att samarbetet inte far strida mot
organisationens stadgar. Organisationerna kan informera om samarbetet pa sin hemsida
och i sin arsredovisning. De flesta organisationer anger, att deras hallning ar att samarbete
ska ske med flera parter for att de inte ska kunna forknippas med endast ett foretag eller
misstankas gynna ett foretags produkter. Nagra organisationer har i forutsattningarna for
samarbetet angett att varje samarbetsavtal ska foljas upp och utvérderas.

Pensiondrsorganisationerna har i sina regler angett att sponsringsprojekt som overstiger
ett visst belopp ska godkannas av styrelse eller styrelsens arbetsutskott.
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1 av de 2 foretagen har en sarskild punkt, som géller intressekonflikter. Dér slas fast att
den anstéllde inte far ha intressen, investeringar eller kontakter som kan paverka hans/
hennes omdémesformaga och stora formagan att fatta opartiska beslut till forman for fore-
taget, t.ex. dga stora aktieposter i foretag som det aktuella foretaget har eller planerar
affarssamarbete med. Den anstéallde far underteckna ett intyg, dar han/hon forbinder sig
att folja reglerna. | bada foretagens interna regler hanvisas till LIFs etiska regler.

3.4 LIFs Samarbetsdatabas

| Samarbetsdatabasen aterfinns information om gemensamma projekt som LIF eller
enskilda medlemsforetag genomfor med brukarorganisationer i Sverige. Samarbetsdata-
basen dppnade i september 2005 och &r under uppbyggnad. Det &r upp till medlemsfore-
tagen att sjélva forse databasen med uppgifter. Det &r inte obligatoriskt for foretagen att
fora in data. Uppgifterna ar hamtade fran de avtal, som foretagen uppréattat for samarbete
med organisationerna. | databasen fanns 65 olika projekt inlagda av 8 medlemsféretag
och LIF (november 2005). 24 av projekten géallde samarbete med organisationernas lans-
och lokalavdelningar. Sammanlagt uppgick projektkostnaderna till 5 miljoner kronor. De
flesta projekt gallde verksamhetsaret 2005. Ett projekt gallde samarbete med pensionérs-
organisationer. Brukarorganisationernas ekonomiska bidrag till projekten redovisades inte i
databasen. Samarbetsdatabasen ér tillganglig for tredje part och finns pa LIFs hemsida.

Projekten i databasen géllde:
- Stipendier
- Testmetoder for tillgangliga forpackningar
- Annonsering
- Produktion av informationsmaterial/informations- och kunskapsprojekt
- Startbidrag
- Resebidrag
- L&gerverksamhet for barn och ungdomar
- Informationsmoten/konferenser
- Informations- och kompetenscenter
- Utbildning
- Jubileumsaktiviteter/sarskilda temadagar/kampanjer
- Enkéter

I nagra fa projekt samarbetade flera lakemedelsféretag med en brukarorganisation. Ett
fatal projekt rérde informations- och kunskapsutbyte mellan parterna, dar inget eko-
nomiskt atagande fanns. Annars fanns ataganden i en skala fran 350 kronor upp till
500 000 kronor.

I LIFs etiska regler punkt 5.4 definieras vad samarbetet kan avse for aktiviteter. Projekten
i Samarbetsdatabasen tacktes in av definitionen i de etiska reglerna. Med ledning av de
undersdkningar utredningen gjort, beddomer jag, att det faktiska antalet samarbetsprojekt
ar avsevart storre an vad som registrerats i Samarbetsdatabasen.
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3.5 Avtal/overenskommelser mellan lakemedelsforetag och brukar-
organisationer

Kopior av avtal/6verenskommelser om samarbete med brukarorganisationer har av
utredningen begarts in fran 9 lakemedelsforetag. Foretagen har slumpmassigt valts ut
bland LIFs medlemsforetag. Av dessa ar 3 stora, 3 medelstora och 3 sma. 8 foretag har
skickat kopior av sina avtal (december 2005). Dessa foretag samarbetar med totalt 39
organisationer/foreningar. Flera foretag har kontakt med samma organisation men inte ett
gemensamt avtal. Av dessa organisationer/féreningar saknar 18 statsbidrag. Vid ndrmare
granskning av de inskickade avtalen/6verenskommelserna har bl.a. féljande framkommit:

en brakdel av avtalen finns i Samarbetsdatabasen,

flera foretag hanvisar inte till/foljer inte LIFs etiska regler,

flera samarbetsparter ar inte brukarorganisationer enligt LIFs definition,
flera avtal saknar uppgifter om bidragens storlek,

inget avtal ror samarbete med flera foretag,

inget avtal galler samarbete med pensiondrsorganisationer.

Av de 48 avtal, som utredningen tagit del av, aterfinns 6 i Samarbetsdatabasen. 7 avtal
galler samarbete med organisationernas lans- och lokalféreningar. Avtalen, som uppgar
till totalt ca 3 miljoner kronor, géller bl.a. stod till medlemstidningar, annonsering, in-
formationsaktiviteter gentemot medlemmar, allmanhet och vardpersonal, utbildning,
informationsmaterial, tryckkostnader, enkatundersokningar, resebidrag, Internet, tele-
fonjour och projekt for att varva medlemmar. | ett avtal star att “parterna inleder ett
samarbete i syfte att stdrka varandras positioner och varumérken”. Det &r inte forenligt
med vad som menas med god marknadsféringssed enligt LIFs Regler for lakemedels-
information.

Vid genomgang av avtalen kan jag konstatera att en del aktiviteter borde vara organisa-
tionsspecifika utan stod fran lakemedelsforetagen t.ex. medlemsvarvning, och en del
andra borde avila kommuner och landsting. Som exempel pa det sistnamnda kan jag namna
“avlastning” av anhdriga och specialistutbildning av sjukskoterskor. Det &r uppenbart att
foretagen inte fullt ut tillampar LIFs etiska regler. Det ar darfor oklart vilken roll reglerna
spelar i praktiken och hur val kanda de &r inom foretagen. Reaktionerna pa utredningens
stickprovsundersokning antyder att andra skal kan finnas. En del féretag kan k&nna mot-
vilja mot att pa det har sattet lamna ut uppgifter for allman kannedom. Nagot foretag
uppger, att det av konkurrensskal skulle vara oldampligt att Idmna information om vissa
samarbetsprojekt.

3.6 Overenskommelser om samverkansformer mellan LIFs medlemsforetag
och Ovriga parter

Fr.o.m. den 1 januari 2005 galler 6verenskommelsen som reglerar samverkan mellan
lakemedelsforetag och medarbetare i den offentliga hélso- och sjukvarden. Dar under-
stryks att det ar synnerligen angeldget att samarbetet sker i sadana former att parterna
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bibehaller full trovéardighet och en oberoende stallning i fbrh_éllande till varandra.
Relationen ska vara transparent och kunna granskas 6ppet. Overenskommelsens innehall
omfattar:

e Lakemedelsforetags anlitande av hélso- och sjukvardens medarbetare pa konsult-
basis eller mot erséttning vid enskilt tillfalle.

e Lamnande av information och tillhandahalllande av utbildning och vetenskapliga
sammankomster eller liknande, oberoende av om aktiviteten tillnandahalls av
lakemedelsforetag eller av annan om lakemedelsforetag helt eller delvis ar arrangor
eller uppdragsgivare.

o Lakemedelsforetags sponsring av aktivitet/sammankomst arrangerad av tredje
part eller av halso- och sjukvardens verksamheter.

Nér det galler uppfdljning ska parterna gemensamt utvardera Overenskommelsen genom
Landstingsforbundets och LIFs samradsgrupp for kliniska prévningar och lakemedels-
information. Harutover ska NBL granska lékemedelsforetags eventuella dvertréadelser
mot 6verenskommelsen. Landstingsforbundet och LIF har tagit fram ett gemensamt
tolkningsdokument till dverenskommelsen.

Utover detta har en dverenskommelse traffats mellan Sveriges lakarférbund och LIF om
samverkansformer mellan lakemedelsforetag och lakare, dar parterna atar sig att verka for
att deras medlemmar som omfattas av rubricerade déverenskommelse foljer riktlinjerna.
Avtalet galler ocksa fr.o.m. den 1 januari 2005.

En liknande dverenskommelse har traffats mellan Apoteket AB och LIF i januari 2005.
3.7 Etiska riktlinjer m.m. i andra lander

I Norge har Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon, som &r ett samarbetsorgan for ca

60 handikapp- och patientorganisationer, och Legemiddelindustriforeningen, som &r en
branschorganisation for ca 50 lakemedelsféretag, undertecknat gemensamma riktlinjer
for samarbetet 2001. De skiljer sig fran LIFs etiska regler pa 2 vasentliga punkter. For det
forsta ar det ett ramavtal, som bada parter rekommenderar sina medlemmar att folja. For
det andra saknas sanktionsmdjligheter.

I Danmark galler riktlinjerna enbart Laekemiddelforeningens medlemmar, ett drygt 40-tal
lakemedelsforetag. Organisationerna betecknas som patientorganisationer. Aven hér saknas
sanktionsmojligheter, om foretagen inte foljer riktlinjerna. Riktlinjerna ar fran november 2002.

Branschorganisationen pa Irland har utarbetat riktlinjer for lakemedelsforetagens sam-
arbete med patientorganisationer. De allmanna principerna bygger helt pa EFPIAs
principer (2.4.2). Enligt riktlinjerna far foretagen lamna stod bade till organisationernas
ordinarie verksamhet och till speciella projekt. Vissa villkor maste dock uppfyllas. Det ér,
enligt irlandsk och EU lagstiftning, férbjudet att annonsera och marknadsféra recept-
belagda lakemedel direkt till allmé&nheten. Det innebér att produktnamn inte bor férekomma
i informationsmaterial. Inga sanktionsmdjligheter &r kopplade till riktlinjerna.
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I England har The Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI) reviderat
sin “Code of Practice for the Pharmaceutical Industry” (Uppforandekod). Den nya
versionen tradde i kraft den 1 januari 2006. Koden baseras bl.a. pa internationella och
europeiska principer och EU-direktiv. Koden kan nédrmast beskrivas som LIFs Regler for
lakemedelsinformation med sanktionsmojligheter. En klausul, 20, handlar om kontakterna
med allménhet och media. Néar det galler samarbete med patientorganisationer maste lake-
medelsforetagen garantera att foretagets roll &r tydlig och att alla aktiviteter dverensstdammer
med innehdllet i Koden. Det innebar att foretagen klart maste ange att de sponsrat material/
information som géller lakemedel. Det &r inte tillatet att marknadsfora receptbelagda
lakemedel till allmanheten. Koden administreras av en sérskild myndighet, fristaende fran
ABPI, som fungerar som NBL i Sverige.

Stakes, den finska motsvarigheten till SoS, har i oktober 2003 skickat en enkat till 85
patientorganisationer for att kartldgga deras samarbete med lakemedelsindustrin. Svars-
frekvensen var 65%. Bakgrunden till undersokningen &r den fordndrade patientrollen.
71% av de organisationer, som svarade, rapporterade att de far ekonomiskt stod fran
lakemedelsforetagen. Det ekonomiska stodet omfattar annonsering i organisationernas
tidningar eller nyhetsbrev, medverkan i genomférande av seminarier, bidrag till tryck-
kostnader, deltagande i projekt, information om foretagens produkter, expertmedverkan i
forelasningar samt donationer. 2002 varierade det ekonomiska stddet till organisationerna
fran 0 euro till 58 220 euro. Totalt 60% uppgav att de upplevt samarbetsproblem med lake-
medelsforetag antingen individuellt eller strukturellt. Problemen géllde bl.a. hot mot objek-
tivitet och oberoende, att bli stigmatiserad, avsaknad av eller dalig kvalitet pa lakemedels-
information, inte tillrackligt omfattande samarbete och langsiktigheten i samarbetet.

Hosten 2005 har en vagledning och en handbok for samarbetet mellan lakemedelsindustri
och brukarorganisationer producerats av den australiensiska motsvarigheten till LIF,
Medicines Australia och Australiens Konsumentforum for Halsa, Consumers” Health
Forum of Australia. Det handlar om riktlinjer for samarbetet med konkreta tips om vilka
fragor man bor stalla sig, innan man paborjar ett samarbete. Man har slagit fast vissa
grundl&ggande principer for och forslag till samarbete, som man kan anvanda vid behov.
Man beskriver vilka aktorerna &r, vilken typ av samarbete och samarbetsformer som
forekommer, fordelar med samarbetet och slutligen viktiga principer for kontakterna.
Materialet ar dock inte lika langtgaende som LIFs etiska regler.

4. DISKUSSION

4.1 Allmant

Under senare ar har samarbetet mellan lakemedelsforetag och brukarorganisationer okat.
De bada parterna gar in i detta samarbete fran olika utgangspunkter. Féretagen har ytterst
ett intresse av att framja sina egna produkter och sin egen produktutveckling. Organisa-
tionerna stker samarbete och ekonomiskt stod for att 6ka sin egen kunskap och kompetens
pa lakemedelsomradet och for att framféra sina medlemmars erfarenheter av att leva med
kroniska sjukdomar.
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Formerna for samarbete varierar starkt fran ren sponsring till gemensamma utvecklings-
projekt. Det ar samtidigt inte alla brukarorganisationer som deltar i detta samarbete. En
del avstar av principiella skél och andra upplever inga sakliga behov av samarbete med
lakemedelsforetag. A andra sidan utgor samarbetet med likemedelsforetag for vissa
organisationer, framfor allt sdidana med en relativt avgransad verksamhet, en vasentlig del
av ekonomi och verksamhet. Ett problem som brukarorganisationerna pekat pa ar att de i
manga fall saknar kannedom om det samarbete som foretagen etablerat direkt med lans-
och lokalavdelningarna inom organisationerna. Av utredningen framgar att en betydande
del av samarbetet d4ger rum pa kommunal och landstingskommunal niva.

Den kritik som framforts mot samarbetet fran representanter for det offentliga, gar huvud-
sakligen ut pa att organisationernas trovardighet i fragor som ror lakemedel paverkas
negativt. De forbindelser som samarbetet skapar mellan de kommersiellt arbetande fore-
tagen och berdrda organisationer skapar osakerhet om vems darenden organisationerna
gar. Aven den kritik som forekommit i media har denna mera allménna karaktar. Det finns
exempel pa langtgaende ekonomiskt beroende mellan en brukarorganisation och ett foretag.
Awven 6vertramp i form av att féretagens information fatt dominera vid seminarier och
konferenser finns, men mitt intryck ar att sadana exempel ar sallsynta. De undersokningar
och samtal utredningen genomfort starker intrycket av att kritiken ar allmant hallen och
oftast tar fasta pa att detta samarbete férekommer.

Med anledning harav har LIF vidtagit en rad atgarder i syfte att skapa etiskt acceptabla
former for lakemedelsindustrins samarbete med olika brukarorganisationer. Dessa
atgarder - bindande etiska regler for samarbetet med krav pa 6ppenhet och begransning
till omraden och omfattning, krav pa samarbetsavtal och upprattande av en Samarbets-
databas for dokumentering av pagaende projekt - har inforts under 2003-2005 och har
annu inte natt full verkan. Ofullstandiga avtal och brister i rapporteringen till Samarbets-
databasen ar exempel pa detta.

For att uppna storre genomslagskraft har LIF ocksa tagit upp fragan om ett gemensamt
samarbetsavtal med HSO. Forslaget har tidigare avvisats av HSO med hanvisning till att
det ankommer pa de enskilda medlemsorganisationerna att sjalva besluta om samarbete
med foretag och andra sponsorer. Det kan ocksa konstateras, att HSO i ett eventuellt avtal
formellt endast skulle kunna svara for de 43 organisationer som ar medlemmar. Utanfér
HSO finns ytterligare 12 statsbidragsberattigade handikapporganisationer, ett stort antal
fristaende patientforeningar och hela pensionarsrérelsen. Under utredningens gang har
dock framskymtat bade fran HSOs och enskilda handikapporganisationers sida att man
skulle vara intresserad av att préva fragan pa nytt. Jag stodjer ett sadant initiativ fran
HSOs medlemsforbund och anser att ett sadant avtal skulle kunna vara vagledande &ven
for andra organisationer.

Innan jag gar over till att lamna forslag och rekommendationer pa vad som kan och bor
goras i det radande laget, vill jag har redovisa de fragor som tagits upp vid méten med
brukarorganisationer, lakemedelsforetag och referensgruppen och diskutera en del etiska
begrepp och fragestallningar, som utredningen aktualiserar.
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4.2 Knackfragor aktualiserade vid méten

LIF anordnade i slutet pa september forra aret en hearing om formerna for samarbete
mellan brukarorganisationer och lakemedelsindustri. Bland annat togs da foljande
fragestallningar upp:

”Omsesidigt utvecklande, starkande och konstruktivt for bada parter eller ett ojamlikt
samspel mellan naiva brukare och rovgiriga forsaljningsorganisationer?” Synen pa sam-
arbetet mellan lakemedelsindustrin och brukarorganisationerna gar isar. Racker LIFs
nuvarande etiska regler till? Asikterna om detta skiljer sig mellan — och inom - olika
grupper. Att ett samarbete behdvs i nagon form ar okontroversiellt. Men fragan om hur
ett sadant samrore ska se ut och vad som krévs for att etablera goda former for samverkan
ar betydligt svarare att besvara. En knackfraga for manga brukarorganisationer ar om
samarbetet med lakemedelsindustrin kan skada deras trovérdighet (LIFs rapport 2005:4).

| de samtal som jag fort med a ena sidan brukarorganisationerna och a den andra sidan
lakemedelsforetagen har fragor om 6ppenhet, trovardighet, vad som &r ordinarie verk-
sambhet, skillnad mellan sponsring och samarbete och hur man kan skapa en dynamisk
process kring de etiska fragorna diskuterats. Var gar gransen for vad som ér god etik i
samarbetet? Kan en brukarorganisation tacka nej till samarbete med ett lakemedels-
foretag, om en viss aktivitet inte skulle kunna genomféras utan foretagets sponsring?
Hur langt ar foretagen beredda att ga nar det galler 6ppenhet? Var gar gransen mellan
foretagens information till/utbildning av brukare och marknadsféring av foretagens
produkter? Vilka faktorer ligger bakom kritiken av samarbetet? Skulle en gemensam
fond, dar brukarorganisationerna far soka medel for sina projekt, neutralisera kritiken?
Vilka ska utvardera samarbetet? Fragorna har hjalpt mig att fokusera pa vad parterna
anser vara problem i samarbetet. De svar jag fatt fran organisationerna och foretagen har
ocksa legat till grund for mina forslag och rekommendationer.

4.3 Trovardighetens pris

I Sverige finns sedan flera artionden en tradition som innebér, att man fran statens, lands-
tingens och kommunernas sida ger bade handikapp- och pensionarsorganisationerna till-
falle att redovisa sina synpunkter och erfarenheter infor beslut om olika atgarder som
paverkar livet for aldre och manniskor med funktionsnedsattning. Detta betraktas som ett
viktigt led i den demokratiska processen. Det &r naturligtvis i dessa sammanhang viktigt
for samhéllsforetrddarna att den information som lamnas &r trovardig och endast bygger
pa medlemmarnas behov och intressen.

Brukarorganisationernas trovardighet har, som tidigare namnts, ibland ifragasatts. Utom-
staende har kritiserat samarbetet mellan lakemedelsforetag och brukarorganisationer och
menar att det kan vara svart att veta vems arenden organisationerna gar. Man ska vara
medveten om att det finns risk for att den bild, som féretagen férmedlar av sitt terapiom-
rade i utbildnings- och informationssammanhang, ocksa latt blir den bild, som organisa-
tionerna anvander sig av i andra sammanhang. Det kan da uppfattas av utomstaende som
om foretagen anvander organisationerna i sin marknadsforing.
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I manga fall har ju lakemedelsindustrin och organisationerna sammanfallande intressen
av att ett lakemedel anvands men utifran olika utgangspunkter. Ytterst ar det naturligtvis
| foretagens intresse att sélja de produkter man utvecklat. For organisationernas del galler
det ju att uppna basta mojliga behandling av de sjukdomar medlemmarna har. Att avsta
fran samarbete med lakemedelsindustrin skulle inte framsta som trovardigt for de orga-
nisationer, vars medlemmar ar beroende av lakemedel for sin 6verlevnad. Samarbetet kan
emellertid bedrivas pa olika sétt och i olika omfattning. En del organisationer har, enligt
min mening, inte till fullo insett att samarbetet med l&kemedelsindustrin, om det inte
skots pa ett seridst satt, i hog grad kan dventyra organisationernas trovardighet. Att sa ar
fallet har bekraftats genom mina samtal med samhallsforetradare. Man kan fa betala dyrt
genom minskat inflytande. Trovérdigheten har ett pris.

4.4 Hur bevara oberoendet?

Brukarorganisationerna ar mana om att sla vakt om sitt oberoende. En viktig kvalitet hos
de svenska handikapp- och pensionarsorganisationerna, som aktivt stéds genom de eko-
nomiska bidragen fran samhéllet, &r att organisationerna styrs av de manniskor som sjalva
berdrs. Flera handikapporganisationer har startat sin verksamhet pa initiativ av den medi-
cinska professionen men utvecklats till att bli organisationer som styrs av manniskor med
egna funktionsnedsattningar. | fraga om pensionarsorganisationerna ar det narmast en
sjélvklarhet att de drivs av pensiondrerna sjélva. Det innebér att representanter for orga-
nisationerna kan och vill framfora sin egen talan utan att bli ifrdgasatta. Det ar naturligtvis
organisationerna sjalva som bestdmmer om sin verksamhet och med vem man vill sam-
arbeta. Darmed maste man ocksa ta ansvar for de eventuella problem som vissa former
av samarbete kan skapa.

| LIFs etiska regler namns exempel pa samarbete. Nagra av dessa exempel kan ifraga-
séttas som de ar utformade idag. Det géller framfor allt ”information och kunskapsutbyte
kring samhéllspolitiska fragor rérande lakemedel” och "gemensamma aktiviteter for att
hoja politikers och andra vardansvarigas forstaelse for langvarigt eller kroniskt sjukas
sarskilda vardbehov”. Jag har tidigare namnt, att det finns situationer, dér féretag och
organisationer har gemensamma intressen och upptréder tillsammans mot en tredje part.
Infor sadana tillfallen maste man redan fran borjan tydligt klargora vilken roll man har i
just det sammanhanget. Skulle minsta risk foreligga for en sammanblandning av roller,
avrader jag fran att upptrada gemensamt.

I LIFs kommentarer till de etiska reglerna namner man ytterligare exempel pa vad branschen
far och inte far ge stod till. Det &r en bra grund att utga fran. Den kan kompletteras men
det &r svart att gora en fullstandig katalog dver vad som bor och inte bor stodjas.

Av reglerna for statshidragen till handikapporganisationerna framgar, vilka verksamheter
som bor stodjas av samhéllet. Stodet avser att stimulera de demokratiska processer inom
organisationen, som starker organisationens representativitet och formaga att pa med-
lemmarnas vagnar paverka omvérlden. Den allmanna inriktningen pa det statliga stodet
till pensiondrsorganisationerna ar densamma. Det &r denna verksamhet som i LIFs etiska
regler bendmns "ordinarie verksamhet". Eftersom denna del av verksamheten utgor
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grunden for organisationernas paverkansarbete, bor foretagen enligt reglerna inte stodja
sadan verksamhet. En omstandighet som komplicerar detta, ar att statsbidraget inte hojts
sedan ar 2000 och att ett betydande antal handikapporganisationer tillkommit sedan dess,
vilket naturligtvis innebar att manga organisationer fatt minskade statsbidrag och okar
sina anstrangningar att finna andra mojligheter till stod.

En fraga som vackts fran lakemedelsféretagen under utredningens gang &r statsbidragens
roll. Skapar de nuvarande ekonomiska stoden fran stat, landsting och kommuner, som
ibland havdats av utomstaende, ett beroendeférhallande? Den svenska modellen bygger
pa uppfattningen att organisationer som representerar aldre och manniskor med funktions-
nedséttning har en viktig uppgift att fylla inom den demokratiska processen. For att denna
uppgift ska bli meningsfull maste organisationerna givetvis ocksa kunna framfora kritiska
synpunkter mot den offentliga verksamheten, vilket som bekant ocksa sker.

| fa lander i varlden finns ett statligt stod till handikapp- och pensionarsorganisationernas
grundlaggande verksamhet. Foljaktligen soker organisationerna medel fran olika fonder,
foretag och institutioner. | flera lander tar handikapporganisationerna i stor utstrackning
emot valgorenhetspengar. Dessa pengar samlas in pa olika satt fran stora véalgérenhets-
galor till bossinsamling. | Sverige har handikapporganisationerna en mycket striktare
instéllning till insamlingar och liknande aktiviteter.

4.5 BOr samarbetet avvecklas?

Den kritik som fran samhallets sida riktas mot samarbetet mellan lakemedelsforetag och
brukarorganisationer tycks ofta galla samarbetet i sig. Kritiken har sin grund i de roll-
konflikter som uppstar mellan de tre parterna: samhéllet (stat, landsting, kommun),
lakemedelsindustrin och brukarorganisationerna. Sjukvarden ar starkt beroende av den
svenska lakemedelsindustrin for att klara forsorjning och utveckling inom lakemedels-
omradet. Samtidigt har det offentliga behov av att inhamta synpunkter och erfarenheter
pa varden fran de organisationer som representerar patienter och konsumenter av lake-
medel. Manga samhallsrepresentanter upplever i det har ssmmanhanget det pagaende
samarbetet mellan lakemedelsforetag och brukarorganisationer som ett problem.

For att inte organisationernas trovardighet ska kunna ifragasattas med hanvisning till
samarbetet med lakemedelsforetag ar naturligtvis en mojlighet att helt avsta fran detta
samarbete. Detta ar ju ocksa en vag som en del organisationer valt. Fér andra finns
uppenbarligen sa stora fordelar med samarbetet att man véljer att fortsatta. Som jag
tidigare framhallit, maste dessutom en del av det pagdende samarbetet ses som en natur-
lig del av organisationernas paverkansarbete. Man skulle i sddana fall motverka sitt eget
syfte om man avstod. En av de stora férdelarna med samarbetet ar den 6msesidiga upp-
byggnaden av kunskap och erfarenheter, som gor arbetet for bada parter mer effektivt.
Det ar en viktig del av samarbetet, som dock inte &r lika synlig som t ex informations-
eller utbildningsinsatser.
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Av detta resonemang foljer att samarbete mellan lakemedelsforetag och brukarorganisa-
tioner kommer att fortsatta. Uppgiften for de som samarbetar blir ddrmed, att finna optimala
former, som inte skadar fortroendet for nagondera parten.

4.6 Fond for kompetensutveckling?

| den engelska parlamentsrapporten foreslas att lakemedelsforetagen ska bilda fonder
kopplade till sina enheter for véalgorenhet. Detta for att forhindra att medel 6verfors direkt
fran foretag till organisationer. Fragan om inrattandet av en gemensam fond for samarbets-
projekt mellan l&kemedelsindustrin och brukarorganisationerna har diskuterats i samband
med utredningen. Bade lakemedelsforetagen och brukarorganisationerna har avvisat idén
med hanvisning till att fonder skulle skapa onddig byrakrati och minska mojligheterna till
direkta kontakter mellan féretagen och organisationerna. Jag anser emellertid att fond-
fragan inte &r tillrackligt diskuterad.

Det finns atminstone tva motiv for att 6vervéaga inférande av en fond for kompetensut-
veckling och starkande av konsumentens stallning i lakemedelsfragor. Som namns i den
engelska utredningen, skulle en fond kunna neutralisera det ekonomiska stodet fran lake-
medelsforetag till brukarorganisationer. Harmed skulle misstankar om beroendestélining
och otillbérlig paverkan kunna elimineras eller (beroende av vilken form fonden far) i
varije fall reduceras. Det direkta samarbetet mellan foretag och organisationer skulle da
kunna fortsatta pa mera jamstalld grund och utan ekonomiska bindningar.

Det andra motivet for en fondbildning &r det generella behovet att starka konsumenternas
stallning och inflytande i lakemedelsfragor. Detta maste ses som ett starkt samhallsin-
tresse som borde leda till ett initiativ inom den offentliga sektorn.

Eftersom det uppenbarligen finns en stark skepsis bade fran foretagens och organisa-
tionernas sida till en inom lakemedelsbranschen etablerad fond, har jag avstatt fran att
lagga nagot forslag i denna riktning. Utredningens resultat, inte minst uttalandena fran
ledande foretradare fran berdrda samhallsorgan, talar for att ga vidare med tanken pa ett
samhaéllsinitiativ for att starka lakemedelskonsumenternas stéallning. Fragan maste natur-
ligtvis utredas narmare, men redan nu framstar tanken pa att ge Apoteket AB en roll i
detta sammanhang. Jag tanker framfor allt pa Apoteksbolagets avtalsenliga uppgift att
svara for producentobunden lakemedelsinformation till medborgarna. Inom kretsen av
berérda samhéllsorgan har Apoteksbolaget den operativa inriktning, som gor det naturligt
att dit forlagga en resurs i form av en fond foér kompetensutveckling, riktad till de organisa-
tioner som foretrader landets lakemedelskonsumenter. En konsekvens av ett sddant initia-
tiv skulle kunna bli att berérda organisationer blir mindre beroende av ekonomiskt stod
fran lakemedelsindustrin.

4.7 Hur utveckla etiken kring samarbetet?

I mitt uppdrag har ingatt att Iamna forslag pa en etisk plattform for samarbetet mellan
brukarorganisationer och liakemedelsforetag. Grunden for en sadan plattform finns redan i
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de etiska regler LIF antagit. Under utredningens gang har erfarenheter och synpunkter fram-
kommit, som gor det mojligt att formulera ytterligare véagledande principer kring samarbetet.

En utgangspunkt for varje framgangsrikt samarbete ar, att parterna visar respekt for
varandra och for de roller de har. Detta ar naturligtvis sérskilt viktigt, nér parterna har
sa skilda uppgifter som i det har fallet.

FOr att ett initiativ ska leda till ett projekt, dar tva eller flera parter verkligen samarbetar,
kravs en omsesidighet i upplaggningen. Det innebér, att bada parter bidrar med nagot av
vérde for den andra parten. Aterigen &r detta sarskilt viktigt att beakta, nar parterna har s&
olika forutsattningar och roller, som det ar frdga om har.

En tredje princip av generell betydelse vid samarbete &r parternas gemensamma ansvar
for planering och genomférande av projektet. Detta behdver inte innebéra, att bada ar lika
aktiva i projektet, men ansvaret for vad som avses ske och vad som sker &r gemensamt.

I samarbetet mellan brukarorganisationer och lakemedelsforetag galler dessutom en del
sarskilda omstandigheter, som maste beaktas. Samarbetet maste bedrivas pa ett sadant
sétt, att parternas trovardighet infor omvarlden inte skadas och sa att deras inbordes obero-
ende kan bevaras. Darfor bor atgarder vidtas, som skapar 6ppenhet och transparens
kring samarbetet. Detta betonas starkt i LIFs etiska regler. For att varna sin trovardighet
och sitt oberoende bor parterna dessutom iaktta restriktivitet i valet av samarbetsom-
raden, saval i fraga om inriktning, omfattning som tidslangd. For att i nagon man kon-
kretisera vad dessa principer innebér i praktiken vill jag ytterligare utveckla mitt resonemang:

Malsattning, roller, ansvar och regler for samarbetet bor vara tydliga fran borjan.

Att skapa 6ppenhet och insyn i samarbetet &r sannolikt det mest effektiva sattet att inge
fortroende hos andra samarbetsparter. Darfor bér formen for och omfattningen av sam-
arbetet goras tillganglig for tredje part utan onodig fordréjning.

Alla parter bor ha full kontroll 6ver ledning av verksamheten, policy, arbetssatt och besluts-
fattande. Né&r det géller att bevara sitt oberoende i samband med samarbetsprojekt, &r det
dessutom viktigt att samarbetet inte blir en alltfor dominerande del av organisationens
verksamhet och ekonomi. Projekten bor heller inte paga under en alltfor lang tid. Vidare
bor parterna avsta fran samarbete inom organisationens "karnverksamhet", d.v.s. den
verksamhet som galler den demokratiska processen och organisationens paverkansarbete.
Givetvis bor ocksa sadant samarbete undvikas, som av tredje part kan uppfattas som dold
marknadsféring fran foretagens sida.

Ytterligare ett sétt att varna trovardighet och oberoende &r att se till att samarbetet om-

fattar flera parter. Mer &n ett foretag kan exempelvis engageras och en annan mojlighet
kan vara att dven koppla in nagon foretradare for samhallet.
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Genom att teckna ett avtal kring samarbetet bor arbets- och rollférdelning kunna klar-
goras infor projektet. Det ar naturligtvis viktigt att bade planering och genomférande
praglas av 0msesidig respekt for de olika roller och uppgifter parterna har.

5. FORSLAG OCH REKOMMENDATIONER

5.1 Inledning

Utveckling och anvandning av lakemedel ar en viktig del av halso- och sjukvarden. Dar-
med dr det ocksa ett viktigt omrade for bevakning och paverkan for bade handikapp- och
pensionérsorganisationerna. Att mot den bakgrunden soka samarbete med de foretag som
utvecklar och tillverkar lakemedel har bland organisationerna setts som naturligt. Aven

bland lakemedelsforetagen har intresset for detta samarbete 6kat under senare ar. Samar-
betet har, som jag tidigare redovisat i utredningen, lett till vissa problem och rollkonflikter.

Vad kan och bor da goras i det har laget? For de organisationer som vill vara helt sakra pa
att inte kunna ifragasattas i det har sammanhanget, finns ju maéjligheten att helt avsta fran

samarbete med lakemedelsforetagen. For flertalet organisationer dr ett sadant stallningsta-
gande uppenbarligen inte aktuellt. Darfor har jag i det foljande tagit fasta pa att min huvud-
uppgift ar att medverka till att det samarbete som i fortsattningen bedrivs mellan lakemedels-

foretag och brukarorganisationer sker i former som vécker respekt och fortroende.

Nér jag granskat de atgarder som LIF vidtagit for att skapa 6kad insyn i samarbetet
mellan lakemedelsindustrin och brukarorganisationerna kan jag konstatera att de flesta
redskapen finns. LIF har utarbetat etiska regler med sanktionsmgjligheter, tolknings-
dokument, tillsatt ett brukarrad och 6ppnat en Samarbetsdatabas. Det ar en bra grund,
som gar att bygga vidare pa.

Foéljande forslag och rekommendationer bor i stor utstrdckning ses som kompletteringar
till det som redan existerar. | mina forslag vander jag mig inte bara till LIF utan ocksa till
ovriga aktorer, inklusive berdrda myndigheter, eftersom jag anser att alla har ett ansvar
for att samarbetet far fortsatta att utvecklas i positiv anda.

5.2 Forslag pa atgarder inom LIF

¢ Anta foljande vagledande etiska principer som plattform for samarbetet.
Samarbetet syftar till att utbyta kunskap och erfarenhet och att pa olika satt ge
parterna battre forutsattningar att utdva sina roller inom lakemedelsomradet.
Samtliga samarbetsprojekt bor bedrivas pa ett sadant satt att parternas oberoende
och trovardighet infér omvarlden bevaras. Féljande principer bor antas som
vagledning for samarbetet och mer konkreta regler for arbetets upplaggning bor
utarbetas med dessa principer som grund:

Respekt for varandra och varandras roller
Omsesidighet i relationerna
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Gemensamt ansvar for planering och genomfdrande
Oppenhet och transparens infor omvarlden
Restriktivitet i valet av samarbetsomraden

Strama upp och forstéark de etiska reglerna. I sin nuvarande utformning har de
mer karaktér av riktlinjer &n regler.

Sprid information om IGMs och NBLs roller, som bevakare av de etiska reglernas
efterlevnad.

Komplettera reglerna med en vagledning och handbok. Det nuvarande tolknings-
dokumentet kan ersattas av en handbok och en vagledning. LIF foreslas inbjuda
brukarorganisationerna och lakemedelsforetagen att tillsammans utarbeta materi-
alet. Slutprodukten bor kunna anvandas som ett utbildningspaket tillsammans med
de nya etiska reglerna.

Genomfor introduktionsutbildning kring de nya etiska reglerna. LIF inbjuder
medlemsfdretagen och brukarorganisationerna till gemensam utbildning.

Omprdva termen brukarorganisationer tillsammans med handikapp- och pen-
sionarsorganisationer.

Utveckla mallar for rapporteringen om samarbetsprojekt till databasen. LIF
utarbetar kriterier for vilka uppgifter som ska finnas i Samarbetsdatabasen.

Gor foretagens information till Samarbetsdatabasen obligatorisk. LIF verkar for
att foretagen uppfyller kravet.

Inrétta ett partssammansatt forum for att folja och utvardera samarbetet. Inbjud
lakemedelsforetag, brukarorganisationer och samhéllssidan att nominera ledamater.

Anordna arlig konferens kring samarbetet. LIF star som arrangor for ett arligt
arrangemang, dar man inbjuder foretag, organisationer, myndigheter och media
for att informera om och diskutera samarbetet.

5.3 Forslag pa atgarder inom lakemedelsforetagen

Vidta interna atgarder i syfte att utveckla tillampningen av LIFs etiska regler for
samarbetet. Foretagen maste pa olika satt forankra de etiska reglerna inom sin
organisation och se till att reglerna tillampas fullt ut.

Utse samordnande kontaktperson inom foretaget/dess divisioner. Kontaktper-
sonen bor svara for att avtalen foljer de etiska reglerna. Kontaktpersonen bor
ocksa ha samlad information om avtal i de fall informationen begérs av tredje part.

Utse ansvarig for information till Samarbetsdatabasen. Nagon/nagra personer
inom foretagen bor ha ett formellt ansvar for att uppgifter om avtal 6verfors till
Samarbetsdatabasen.
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e Uppdra at foretagsrepresentanter att medverka vid samarbetsprojekt, &ven om
extern resurs anlitas. Framfor allt géller det samarbete med PR-byraer.

5.4 Forslag pa atgarder riktade till brukarorganisationerna

e Anta egna etiska regler for samarbetet, som bygger pa principerna i utredningens
kap. 4.7 Organisationer som samarbetar med lakemedelsforetag bor ha etiska
regler for samarbetet.

e Medverka till att ett avtal om samarbete kommer till stand mellan HSO och LIF.
Ett sadant avtal skulle bidra till tydliga spelregler och ett gemensamt ansvars-
tagande for samarbetet.

o Tillse om mojligt att samarbetsprojekt omfattar mer &n ett foretag. Med fler
foretag inblandade i samarbetet 6kar 6ppenheten. Risken for beroende av ett
foretag minskar.

e Strava efter att fa till stand flerpartsprojekt: organisation/foretag/samhallsorgan.
Samarbete, dar sjukvardshuvudmannen ingar, rekommenderas. Aven sadana
projekt bidrar till att skapa ett storre oberoende och 6kad 6ppenhet.

e Redovisa samarbetsprojekt i arsberattelse och pa hemsida. Flera organisationer
gor det redan men alla rekommenderas att géra det. Okad insyn bidrar till 6kad
trovardighet.

e Tillse att riksorganisationerna far kannedom om alla avtal mellan féretag och
lans- och lokalavdelningar.

5.5 Forslag pa atgarder riktade till samhéllsorgan

o Stark brukarinflytandet, exempelvis genom att inratta brukarrad. Som radgivande
organ till styrelsen har de en viktig funktion nar det géller att paverka verksamheten.

o Stéll krav pa att representanter for brukarorganisationer undertecknar jévs-
deklarationer.

o Gor tillagg till férordningarna om statsbidrag till handikapp- och pensionars-
organisationer med innebdrden att ekonomiskt stod fran naringslivet ska redo-
visas

e Prova fragan om inrattandet av en samhallsfond for att starka konsumenternas
stallning inom lakemedelsomradet
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Bilaga 1

Direktiv for utredning om samarbete mellan brukarorganisationer
och Lakemedelsforetag

Sammanfattning

Lékemedelsindustriféreningen, LIF har den 29 juni 2005 tillkallat en obero-
ende utredare for att formulera en etisk plattform for samarbetet mellan
brukarorganisationer och ldkemedelsindustrin. Utredaren ska redovisa sin
rapport senast den 1 mars 2006.

Utredningens syfte ar att formulera ett antal barande etiska principer,
dvs. en etisk plattform, for det fortsatta samarbetet mellan lakemedels-
industrin och brukarorganisationerna

Utredningen bor belysa om beroendeférhallanden kan uppkomma vid
samarbete mellan parterna och var i sa fall gransen gar for saddant
beroende.

Utredaren bor ndrmare ange formerna for hur en allméin insyn i sam-
arbetet skall sakerstéallas.

Utredningen skall bedrivas under hogst 5 manader med bérjan 1/10 2005
och med avslutande rapport senast den 1/3 2006. Utredning skall under
utredningstiden granska delar av pagaende samarbete mellan ldkemedels-
industrin och brukarorganisationerna.

Bakgrund

Under senare decennier har uppméarksamheten kring lakemedel och ldke-
medelsanvindning kommit att 6ka. Ett flertal omstandigheter ligger bakom
denna utveckling. Prioriteringsfragor har aktualiserats, reformerna 1997 och
2002 med okat ekonomiskt ansvar for sjukvardshuvudménnen, nytt hégkost-
nadsskydd, regler om generisk substitution pa apoteken och 6kad fokusering
pa lakemedelskostnaderna dr nagra sadana omsténdigheter som sarskilt kan
namnas. Dessutom har en allt mer IT-van befolkning tillgang till méngder av
information via Internet och kraven pa tillgang till information 6kar stédndigt.

Brukarorganisationernas breda kompetens, starka organisatoriska bas och
omfattande kontaktnét i samhéllet ses alltmer som en resurs inom hélso- och
sjukvardssystemet. I allt 6kad utstriackning har ocksa likemedelsindustrin
behov av aterkoppling fran dem som anvéander lakemedel for att dessa skall
anvindas ratt och for att industrin skall fa forslag till forbattringar. Ett sadant
informationsutbyte dr nédvandigt och syftar till en forbéattrad ldkemedelsan-
vandning i Sverige och en 6kad kunskap om svensk likemedelsférsorjning ur
kvalitativ, sidkerhets- och effektivitetsméssig synpunkt.
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Utvecklingen har sammantaget lett till allt ndrmare samverkansformer
mellan organisationerna och aktorer 1 samhéllet som handhar ldkemedels-
fragor. Fran den publika sidan har dock stundtals samarbetet mellan orga-
nisationerna och liakemedelsindustrin ifragasatts. Framforallt har vissa
kritiker hdvdat att en alltfor néra relation till lakemedelsindustrin kan
dventyra organisationernas trovardighet och oberoende.

Det finns enligt LIF all anledning att aktivt verka for att brukarorganisa-
tionernas suveridnitet och obundenhet ej kan komma att ifragasiattas. LIF
efterstravar former for samarbete som ej paverkar organisationernas

ordinarie verksamhet och som ar 6ppna och tillgdngliga fér allmén insyn.

Som ett led 1 detta arbete antog LIF's styrelse ar 2003 etiska riktlinjer for
samverkan med patientorganisationer. Dessa regler vidgades 2004 till att
tdcka samverkan med alla brukarorganisationer. Med brukarorganisationer
menas hir handikappférbund/patientféreningar/anhorigforeningar samt
pensiondrsorganisationer m m.

I en rapport fran det engelska parlamentet 1 april 2005 konstaterades att
samarbetet mellan lakemedelsforetag och patientorganisationer blir allt
viktigare. Rapporten efterlyser dock 6kad insyn och dndrade finansierings-
former for samarbetet. LIF menar att kritiken 1 rapporten om samarbetet
mellan lakemedelsforetag och patientorganisationer kan vara relevant aven
for Sverige. LIF beslot darfor att utréna den svenska regeringens instéllning
till behovet av tydligare regler for det svenska samarbetet. LIF foreslog
darfor att Socialdepartementet skulle tillsdtta en egen utredning for att
utforma etiska principer samt annan vagledning for samverkansformerna.

Da regeringen inte synes avse att tillkalla en egen oberoende utredning har
LIF valt att pa egen hand tillkalla en egen utredare. Utredningens syfte ar
att formulera en etisk plattform for det fortsatta samarbetet mellan ldke-
medelsindustrin och brukarorganisationerna

Dessa etiska aspekter bor belysas inte bara ur parternas perspektiv, utan
ocksa ur ovriga samhéillsaktorers perspektiv.

Uppdragets forutsdttningar
LIF avser att stélla ett underlag innehallande dagens samverkansformer till
utredarens férfogande samt det bitrdde 1 6vrigt som utredaren 6nskar for att
kunna genomfb6ra sitt uppdrag.

Det ar vidare LIFs ambition att 1 samverkan med brukarorganisationerna

tillsatta en referensgrupp som star till utredarens forfogande. Under tidig
host 2005 (den 27 sep) kommer dven en hearing att arrangeras dar olika
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samhallsaktorer ges mgjlighet att diskutera vad som skall karaktarisera ett
gott samarbete mellan parterna och samarbetsformer som omgivningen kan
ha fortroende for.
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Datum

26/10-05
14/11-05
13/1-06

13/1-06

13/1-06
17/1-06

20/1-06

20/1-06

20/1-06

23/1-06

26/1-06

15/2-06

Bilaga 2

Individuella moten

Namn

Berndt Nilsson
Brita Josefson
Hékan Ceder

Bodil Ericsson

John Ahlmark
Gunnar Agren

Ann-Christin Tauberman
Martin Forsberg

Ingemar Farm
Stefan Eklund Akerberg

Monica Hagman
Marianne Norelius

Nina Rehnqvist
Britt-Marie Ekvall

Gerd Klang
Conny Callin

Gunnar Alvan
Nils Feltelius

Myndighet/organisation

f.d. ordférande HSO
chef patientkontakter, AstraZeneca
Overdirektor, Socialstyrelsen

handlaggare, Sveriges Kommuner och
Landsting

kommunikationschef, SACO
generaldirektdr, Folkhalsoinstitutet

generaldirektor, Lfn
samordnare, Lfn

ordférande, HSO
tf generalsekreterare, HSO

chef, Kundkanal Samhalle, Apoteket AB
sekreterare, Apoteket ABs brukarrad

direktor, SBU
kanslichef, PRO

ombudsman, PRO
konsulent, MSD

generaldirektor, Lakemedelsverket
docent, Lakemedelsverket
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Bilaga 3

LIFs etiska regler for samarbete mellan LIFs medlemsfdretag och

brukarorganisationer.

1.2

13

BAKGRUND

Under senare ar har fran brukarnas och deras organisationers sida samt fran
politisk niva understrukits vikten av att patienternas stallning i varden starks sa
att de far ett reellt inflytande 6ver och delaktighet i fragor som har betydelse for

deras situation i kontakterna med halso- och sjukvarden.

Detta stéller krav pa ett gott beslutsunderlag for brukarna och deras organisa-
tioner nar det galler att vardera erbjuden vard respektive tillgangliga alternativ.

I dessa sammanhang &r kunskap viktig dels infor val mellan skilda terapiformer,
dels om lakemedel och dess verkningssatt m m. Lakemedelsindustrin besitter

har kunskaper som maste komma patienterna till del.

Samtidigt besitter brukarna och deras organisationer en ovérderlig kunskap
kring erfarenheten av att leva med en funktionsnedsattning samt en bred kun-
skap om ldkemedels egenskaper vid klinisk anvéndning. En kunskap som lake-
medelsindustrin &r i behov av, t ex for produktutveckling for att battre tillgodose

patienters behov och 6nskemal.

Sedan en langre tid forekommer ett viktigt samarbete och erfarenhetsutbyte
mellan lakemedelsindustrin och brukarna och deras organisationer. Brukar-
organisationer samt vissa av LIFs medlemmar har faststéllt egna regler for

samarbete. Sadana egna regler skall ses som komplement till dessa etiska regler.

Med brukarorganisationer menas hér handikappforbund / patientféreningar /

anhorigféreningar samt pensionérsorganisationer m fl.
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2.2

3.2

4.2

SYFTE MED ETISKA REGLER

Syftet med dessa etiska regler &r att sékerstalla dels att samarbetet mellan
brukarorganisationerna och LIFs medlemsforetag sker pa ett ansvarsfullt och
meningsfullt satt, dels att samarbete, information och utbildning genomfors pa
ett sadant satt att parternas oberoende stallning i forhallande till varandra ej

rubbas eller kan ifragaséattas fran juridisk eller etisk synpunkt.

Dessa etiska regler géller:
- Oppenhet kring samarbete
- Ekonomiskt och annat stod

- Regler for samarbete

OPPENHET OCH AVTAL
Avtal och 6verenskommelse mellan brukarorganisationer och LIFs medlemmar

skall vara skriftliga och alltid hallas tillgangliga for tredje part.

Avtal skall innehalla en preciserad projektbeskrivning och klart ange respektive

parts rattigheter och skyldigheter.

EKONOMISKT OCH ANNAT STOD
LIFs medlemmar far ej tillhandahalla ekonomiska medel som avser att finansiera
brukarorganisationernas ordinarie verksamhet. Ekonomiskt stod skall endast ges

till speciella projekt eller aktiviteter.

LIFs medlemmar kan bekosta t ex konferens- och utbildningsaktiviteter samt
kostnader for resor och undervisningsmaterial m m som ar nddvandiga for en
gemensam aktivitets genomforande. Foretagen kan ocksa vélja att ta ut en avgift

som motsvarar foretagets kostnader for arrangemanget.
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5.2

5.3

5.4

REGLER FOR SAMARBETE

En utgangspunkt for samarbete skall vara att detta ligger i bada parters intresse.
Samarbetet skall planeras gemensamt och genomféras pa sétt varom parterna ar
ense. Samarbetet kan t ex avse kunskaps- och kompetensuppbyggnad, tekniskt
eller materiellt stod samt bedrivande av gemensamma projekt. Det skall bedrivas
pa sa satt att parternas oberoende stallning i forhallande till varandra ej kan
ifragasattas fran juridisk eller etisk synpunkt. Det skall vidare alltid ske oppet
med majlighet till god insyn for omvarlden. Det skall ocksa alltid tydligt framga

av t ex informationsmaterial e t ¢ att parterna samarbetar.

Det star varje brukarorganisation fritt att samarbeta med flera lakemedels-
foretag. Foretag kan ocksa samarbeta med flera brukarorganisationer. Det &r
tillatet att valja en huvudpartner vid samarbete och det kan i specifika projekt
avtalas om ensamrétt. Ensamratt skall dock inte tecknas i generella avtal

och/eller 6verenskommelser.

Foretag far anvanda en brukarorganisations logo och namn i information m m
endast under forutséttning att det godkants av organisationen. Brukarorganisa-
tioner far anvanda foretags logo och namn i information m m endast under

forutséttning att detta godkénts av foretaget.

Samarbete kan t ex avse:

- Information och kunskapsutbyte kring lakemedel och lakemedelsterapi
samt samhallspolitiska fragor rérande lakemedel.

- Information och kunskapsutbyte kring terapiomraden

- Informationsformedling pa Internet

- Utbyte av informationsmaterial, foredragshallare m m

- Utformning/utveckling av utbildnings- och informationsmaterial

- Gemensamma aktiviteter for att hoja politikers och andra vardansvarigas

forstaelse for langvarigt eller kroniskt sjukas sérskilda vardbehov
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- Gemensamma aktiviteter for att starka patientens stallning sa att denne
béattre skall kunna tillvarata sitt medansvar for planering och utformning
av sin vard och behandling

- Arrangera seminarier/pressaktiviteter m m

6. PROVNING I IGM OCH NBL

6.1 Lakemedelsindustrins informationsgranskningsman (IGM) och
Namnden for Bedomning av Likemedelsinformation (NBL) har att
granska och prova lidkemedelsforetags eventuella 6vertradelser av

dessa regler.

LIFs etiska regler for samarbete mellan LIFs medlemsforetag och
brukarorganisationer antogs av LIFs styrelse den 21 oktober 2003.
Reviderats:

- Stockholm den 18 oktober 2004

- Stockholm 19 april 2005

Steinar Hoeg,
Ordférande
Lakemedelsindustriféreningen, LIF
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Bilaga 4

Kommentarer till LIFs etiska regler for samarbete mellan LIFs med-

lemsforetag och brukarorganisationer.

LIF's etiska regler for samarbete mellan LIFs medlemsforetag och handikapp-
forbund antogs av LIFs styrelse den 21 oktober 2003. Vid en revidering den
18 oktober 2004 utvidgades reglerna till att géalla alla brukarorganisationer
dvs handikappforbund/ patientféreningar /anhorigféreningar samt pensionars-
organisationer m f1” enligt definitionen i1 paragraf 1.3. De etiska reglerna
reviderades senast den 19 april 2005. Detta tolkningsdokument antogs den
19 april 2005 av LIF's styrelse.

LIFs medlemsforetag och brukarorganisationerna har sedan lange haft ett
viktigt samarbete som ir angeldget for bada parter. LIF uppmanar med-
lemsforetagen att halla en nira kontakt med brukarorganisationerna. Dock
maste all samverkan ske inom ramen for de etiska reglerna. Samarbetet
mellan parterna blir allt viktigare eftersom ldikemedelsindustrin ar 1 behov
av aterkoppling fran dem som anvander lakemedel for att 1ikemedels-
anvandningen och ldakemedelsutvecklingen ska bli optimal.

Det ar viktigt att papeka att LIF inte kan forutse alla fragestallningar som
kan uppkomma vid samarbete mellan parterna eftersom samarbetsformerna
mellan ldkemedelsindustri och organisationer ar sa mangfacetterade att allt
inte kan regleras i detalj. I sadana situationer, liksom vid tillampning av
reglerna, ar det viktigt att se till de etiska reglernas intentioner, d v s att
samarbetet sker pa sa sitt att parternas oberoende stillning 1 férhallande till
varandra ej rubbas eller kan ifragaséattas fran juridisk eller etisk synpunkt.
Exempelvis far inte LIFs medlemmar tillhandahalla ekonomiska medel som
avser att finansiera brukarorganisationernas ordinarie verksamhet.

Detta dokument avses successivt att uppdateras utifran hur praxis
utvecklas.

Vem omfattas av de etiska reglerna (ER)?

Kommentar: LIFs etiska regler giller alla LIFs medlemsforetag. Vissa brukar-
organisationer och vissa foretag har faststallt egna regler for samarbete.
Sadana regler kan ses som ett komplement till de etiska reglerna.

Fraga: Om en organisation inte vill f6lja de etiska reglerna vad gor foretaget
da?

LIFs etiska regler gdller for LIFs medlemsforetag och foretaget kan ddrfor inte
trdffa overenskommelse med organisation i strid med de etiska reglerna.
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Fraga: En konsult (t ex PR, eller reklambyra eller undersékningsforetag,
studier e t c) betalas av foretaget att utfora en viss aktivitet. Géaller ER och ar
foretaget ansvarig for konsultens uppdrag?

Genomfors aktiviteten pa uppdrag av ett foretag gdller de etiska reglerna.
Detta gdller dven vid delfinansiering.

Fraga: Vad galler betrdffande internationella aktiviteter som arrangeras av
foretagets utlindska huvudman pa den svenska marknaden eller riktade mot
den svenska marknaden?

Det ankommer pd dotterforetaget i Sverige att verka for att dven
huvudmdnnen respekterar de regler som galler i Sverige.

Oppenhet och Avtal

Kommentar:

Det uppkommer da och da fragor om varfér industrin och brukarorganisa-
tioner samarbetar. Bade industrin och organisationerna kan misstinklig-
goras och deras oberoende stallning 1 forhallande till varandra ifragasattas.
En av ERs grundprinciper ar darfor transparens. En 6verenskommelse skall
darfor skrivas och hallas tillganglig for tredje part, d v s tillgdnglig for den
som sa onskar.

Fraga: Behover man skriva en 6verenskommelse for alla gemensamma
aktiviteter?

Ja, man skall skriva en 6verenskommelse for alla projekt som man gemen-
samt beslutar att genomfora. Detta gdller oavsett om ekonomiskt stod ges eller
ej. Om man under en viss tid genomfor manga olika aktiviteter med samma
part kan dessa naturligtvis sammanstdllas i samma dokument.

Fraga: Har LIF nagon mall man kan anvinda som underlag da man ska
skriva en 6verenskommelse?
Ja, en mall finns pa LIFs medlemsseruice.

Fraga: Enligt reglerna skall 6verenskommelserna vara tillgdnglig for tredje
part. Géaller detta dven retroaktivt?

Oppenheten avser alla avtal, vare sig avtalen dr pdgdende, avslutade eller
framtida projekt.

Ekonomiskt och annat stod

For att uppréatthalla parternas oberoende stillning till varandra far LIFs
medlemmar, enligt LIFs etiska regler, inte tillhandahalla ekonomiska medel
som avser att finansiera brukarorganisationernas ordinarie verksamhet.
Ekonomiskt stod far heller inte utvecklas pa sa satt att industrin styr
organisationernas prioriteringar.
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Ekonomiskt stod kan t ex ges till temporara utvecklingsprojekt dvs projekt
som inte tidigare ingatt 1 organisationens verksamhet eller projekt som
vidareutvecklar en verksamhet. Exempelvis framtagning av gemensamt
material for hilso- och sjukvarden eller for medlemmar. Andra exempel kan
vara gemensamma startprojekt inom halso- och sjukvarden.

Ordinarie verksamhet till vilken branschen inte far ge ekonomiskt stod ar t
ex hyra, personal, rutingéromal, tillhandahallande av datorer eller kopierings-
maskiner, foreningsangeldgenheter, medlemsservice sasom utskick av bas-
material eller utskick av etablerade foreningstidningar till medlemmar,
I6pande betalning av konsulter (t ex PR eller reklambyraer) eller generella
bidrag som inte dr 6ronméarkta for en viss aktivitet etc.

Fraga: Far man annonsera i organisationens medlemstidning?
Ja

Fraga: Far foretag ge stod till personalkostnader om det ingar 1 ett temporart
utvecklingsprojekt?

Om personalkostnader ingdr i en projektplan fdar foretag ekonomiskt stédja
projektet. Detta innebdr dock inte att foretaget ikldder sig ett arbetsgivar-
ansvar. Detta bor framgad av éverenskommelsen.

Fraga: Finns det nagon tidsbegransning fér hur lange ett projekt kan rédknas
som temporart?

Nej, i och for sig inte. Om projektet loper 6ver lang tid kan dock ifragasdttas
om det inte dr att betrakta som en del i organisationens ordinarie verksamhet.
Om sa skulle vara fallet, blir det ekonomiska stédet otillatet. Var denna grins
gar far bedéomas fran fall till fall. Under alla forhallanden bor projektets
varaktighet framga av overenskommelsen.

Fraga: Far ett foretag ge generella ekonomiska bidrag till en forening utan

motprestation?
Nej

Fraga: Far ett foretag ge bidrag till en fond som féreningen har?

En fond dr i normalfallet juridiskt att betrakta som en stiftelse med egna
stadgar och fran organisationen helt skild formogenhet. Stod till en stiftelse
som har ett vetenskapligt/humanitdrt dndamdal dr i enlighet med reglerna.

Begreppet fond anvdnds dock i dagligt tal ibland som beteckning pa ndagot
som i sjdlva verket dr ett projekt. Om fonden inte har sjdlvstdindiga stadgar
med enskild formogenhet, kan bidrag endast ldmnas efter samma regler som
galler for andra projekt.
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Fraga: En forening skall arrangera en forelasningskvall och bjuder in en
forelasare. Forelasaren onskar betalning direkt fran foretaget och da behévs
val ingen 6verenskommelse?

En 6verenskommelse krdvs dven hdr. Om en forening och ett foretag gemen-
samt arrangerar en foreldsning kan foretaget sta for kostnaden for foreldsaren
men detta skall klart framga av éverenskommelsen mellan féretaget och
organisationen.

Fraga: En forening skall arrangera en forelasningskvall och bjuder in en
lakare som foreldasare, vad géller da?

Om organisationen dr arrangor sa har den det fulla ansvaret. Om féoretaget ar
att betrakta som arrangor eller delarrangor gdller dven 6verenskommelsen
med Landstingsforbundet om umgdnget mellan varden och foretrddare for
industrin. I detta fall krdvs avtal savdl med ldkaren/hans arbetsgivare som
organisationen.

Fraga: En organisation, ett féretag och nagra specialistlikare producerar
gemensamt en informationsbroschyr i ett sarskilt Amne. Ar det tillatet att
foretaget betalar denna produktion?

Ja, om det framgar av overenskommelsen och det star tydligt angivet pa
materialet att en samproduktion har skett. Sponsorer skall tydligt anges. LIFs
medlemmar dr dessutom skyldiga att iaktta informationsreglerna och andra
normer som tilldmpas inom branschens s k egendtgdrdssystem. Det kan sanno-
likt finnas informationsbroschyrer som utgér del av den ordinarie verksam-
heten och i sadana fall kan inte ekonomiskt stod ldmnas.

Fraga: Ett foretag far forfragan att kontinuerligt uppdatera en organisations
hemsida, far man gora det?

En kontinuerlig uppdatering av en organisations webbsida dr en ordinarie
verksamhet. Om ddremot en webbsida skall byggas eller utvecklas i teknisk
eller innehallsmdssig mening kan detta ske i projektform men da skall det
klart framgd pa webbsidan att parterna samarbetat

Fraga: Kan ett foretag vara stédmedlem 1 en brukarorganisation?

Nej, inte om medlemsavgiften for foretaget vdasentligt skulle skilja sig fran vad
som ordinarie medlemmar fdar betala. Ddaremot finns inget hinder att enskilda
medarbetare pa ett foretag soker medlemskap.

Regler for samarbete

Kommentar: Det ar viktigt att samarbetet planeras och genomfors pa sa satt
att parternas ar ense. Tillfraga och involvera darfér organisationen i god tid.
Pa t ex material och inbjudningar skall det klart framga att det ar ett
samarbetsprojekt sa att full 6ppenhet rader och att mottagaren av materialet
ar inforstadd med vem eller vilka parter som star bakom materialet.
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