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Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Beslut i arende 174/2015/FOR om kommissionens
pastadda underlatenhet att undersoka
Intressekonflikter i samband med antagandet av en
rapport om sakerheten nar det galler att ta ut
PIP-brostimplantat

Beslut
Arende 174/2015/FOR - Undersékning inledd den 26/02/2015 - Beslut den 27/10/2015 -
Berorda institutioner Europeiska kommissionen ( Lést av institutionen ) |

Undersokningen galler en pastadd intressekonflikt hos en ledamot i en av Europeiska
kommissionens vetenskapliga kommittéer som fatt i uppdrag att utarbeta en rapport om riskerna
med att ta ut PIP-brdstimplantat.

Under 2010 upptéacktes det att en fransk tillverkare av medicinsk utrustning (PIP) sedan ar 2001i
strid med lagen tillverkat och salt brostimplantat tillverkade av industrisilikon, i stallet for
medicinskt silikon. PIP-skandalen ledde till att PIP-implantat férbjods och till att en chef pa PIP
fangslades. Uppskattningsvis 400 000 kvinnor varlden &ver blev offer for PIP-skandalen.

2012 gav kommissionen sin vetenskapliga kommitté for nya och nyligen identifierade
hélsorisker i uppdrag att utarbeta en rapport om sakerheten fér PIP-implantat. Fokus lag pa
huruvida kommissionen borde rekommendera kvinnor med PIP-implantat att i forebyggande
syfte ta ut dessa pa kirurgisk vag.

Den klagande, en icke-statlig organisation som foretrader offer for PIP-skandalen, var missnojd
med flera av slutsatserna i den vetenskapliga kommitténs rapport frdn 2014. Den klagande
havdade att en ledamot i en arbetsgrupp som bistod kommissionens vetenskapliga kommitté
befann sig i en intressekonflikt och inte borde ha deltagit i utarbetandet av rapporten. Darfér
ansag man att rapporten borde dras tillbaka. | denna undersékning hanteras endast fragan om
den pastadda intressekonflikten. De vetenskapliga slutsatserna i rapporten behandlas inte.

Ombudsmannen understkte drendet om en pastadd intressekonflikt och fann att den berérde
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experten till en boérjan inte hade redogjort for alla sina intressen. Pa kommissionens uppmaning
tilhandahdll han dock uppgifter som visade att han inte befann sig i en intressekonflikt.
Ombudsmannen drog slutsatsen att kommissionen gjorde ratt i att, efter att ha granskat dessa
nya uppgifter, konstatera att experten inte befann sig i en intressekonflikt.

Ombudsmannen fann emellertid att den klagande hade ratt i att vara bekymrad da det visade
sig att kommissionen till en borjan inte hade de uppgifter som kravdes for att bedéma expertens
oberoende stéllning. Ombudsmannen ldmnade darfor forslag till férbattringar nar det galler hur
kommissionen samlar in och analyserar sadana uppgifter.

Bakgrunden till klagomalet

1. Den klagande ar en grupp, PIP Action Campaign, som arbetar for att skydda kvinnor som ar
offer for Poly Implant Prothése brostimplantat skandal. Poly Implant Prothése eller PIP var ett
franskt foretag som tillverkade brostimplantat av silikongel. Ar 2010 avsldjades det att féretaget
sedan 2001 olagligt tillverkat och salt brostimplantat tillverkade av silikon av industriell kvalitet i
stéllet for av silikon av medicinsk kvalitet. Det uppskattas att 400000 kvinnor varlden éver var
offer for PIP-implantatskandalen.

2. Klagomalet avser en rapport om riskerna med PIP-implantat som utarbetats av Europeiska
kommissionens vetenskapliga kommitté for nya och nyligen identifierade risker (SCENIHR) [1] .
SCENIHR ar en del av den radgivande strukturen for vetenskapliga kommittéer, som inrattats
for att ge kommissionen rad pa omradena konsumentsakerhet, folkhalsa och miljo. SCENIHR
bestar av 14 ledamoéter. For varje amnesomrade inrattas en arbetsgrupp bestaende av en
SCENIHR-medlem och externa experter. Pa begaran av kommissionen, narmare bestamt
generaldirektoratet for halsa och livsmedelssakerhet [2] , inrattades en arbetsgrupp 2012 for att
understka sakerheten hos PIP-implantat. Den fokuserade sarskilt pa huruvida den boér
rekommendera férebyggande kirurgiskt avidgsnande av PIP-implantat.

3. Den klagande skrev den 7 maj 2014 till GD Halso- och konsumentfragor och informerade den
om vad den kallade ett "6vertradelse av fortroende” av en medlem i PIP-arbetsgruppen.
Kommissionen angav att en av arbetsgruppens externa experter i sin intresseférklaring som
ingetts till kommissionen inte forklarade att han agde ett biomedicinskt féretag och att hans
forskning finansierades av ett stort multinationellt konsumentvaruféretag. Klaganden havdade
att dessa intressen ar kopplade till den toxikologiska bestamningen av vissa kemiska amnen
som finns i PIP-implantat. Parlamentet begarde darfor att experten skulle avsattas fran
arbetsgruppen. Kommissionen svarade att den skulle granska dessa uppgifter.

4. SCENIHR:s slutliga yttrande om sakerheten hos PIP-implantat offentliggjordes nagra dagar
senare. Det konstaterades i huvudsak att de risker som ar férknippade med PIP-implantat inte
motiverade riskerna med att kirurgiskt avlagsna dem, utom nar det redan férekom en bristning
eller lacka i implantatet [3] .
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5. Kort darefter skrev klaganden till kommissionen och kritiserade den for att ha offentliggjort det
slutliga yttrandet trots farhagorna om oberoendet for en av de externa experter som arbetade
med det slutliga yttrandet. Radet uppmanade kommissionen att dra tillbaka det slutliga yttrandet
och att fullt ut underséka den berdrda expertens oberoende. | sin replik angav kommissionen att
den hade undersokt pastdendet och fann att experten inte befann sig i nagon intressekonflikt.
Den fann darfor ingen anledning att dra tillbaka yttrandet.

6. Klaganden traffade sedan kommissionen i september 2014. Den skrev ocksa till den igen.
Den angav att expertens intresseforklaring inte hade offentliggjorts proaktivt av SCENIHR. Det
noterade ocksa att experten inte hade deklarerat sina kontakter med vissa foretag olika
nationella regleringsorgan och sammanslutningar. Det tillade att forskningen, som utforts vid
universitetet dar han arbetar som professor, har anvants for att stédja ansékan om tillstand for
bréstimplantat i det férflutna. Klaganden upprepade darfor sitt argument att faststallandet av
PIP-implantatens kemiska toxicitet var kopplat till hans ekonomiska intressen.

7. Klaganden vande sig sedan till ombudsmannen.

Utredningen

8. Ombudsmannen inledde en undersdkning av klagomalet och konstaterade féljande
pastaenden och pastaenden:

Anklagelse:

Kommissionen har inte sakerstallt att det inte fanns nagra intressekonflikter i samband med en
expert som gav rad till vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade halsorisker
(SCENIHR).

Ansokan:
Kommissionen bor se till att SCENIHR ar oberoende.

9. Under undersdkningens gang inspekterade ombudsmannens avdelningar kommissionens
arenden. De akter som inte hade markerats som konfidentiella skickades till klaganden
tillsammans med de preliminara slutsatserna fran ombudsmannens avdelningar avseende de
inspekterade handlingarna. Denna preliminara slutsats var att det inte férelag nagot
administrativt missférhallande fran kommissionens sida. Klaganden lamnade synpunkter pa
inspektionsrapporten, de kompletterande dokumenten och de preliminara slutsatserna. Den gav
ocksa ombudsmannen ytterligare information. Ombudsmannen ansag det inte nédvandigt att be
kommissionen att avge ett yttrande om pastaendet.

Pastaende om en intressekonflikt som ror en expert
som ger rad till SCENIHR
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Argument som laggs fram for ombudsmannen

10. | sina synpunkter pa inspektionsrapporten upprepade klaganden sin standpunkt att experten
inte hade redovisat alla sina intressen, det vill sdga hans anknytning till flera féretag, daribland
hans eget biomedicinska foretag. Dessutom hade han underlatit att redogéra for sin roll i olika
offentliga organ. Klaganden tillade att det universitet dar experten arbetade hade kopplingar till
tillverkningsindustrin for brostimplantat eftersom dess forskning anvandes for att stddja
licensansbkan om forséljning av Cereplas/Cereform brostimplantat i Australien.

11. Klaganden havdade ocksa att det slutliga yttrandet ar felaktigt och saknar slutsatser om
vissa cykliska siloxaner (t.ex. D4 [4] ) som férekommer i PIP-implantat. Klaganden anser att
aven om dessa kemikalier ar giftiga, pastods deras toxicitet inte ha beaktats i yttrandet fran
SCENIHR. Klaganden noterade ocksa i detta avseende att experten i fraga hade kopplingar ill
vissa konsumentvarufoéretag som lobbade for att paverka regleringen av D4 och andra cykliska
siloxaner.

12. Klaganden upprepade ocksa sin allmanna oenighet om de vetenskapliga slutsatserna i
SCENIHR:s slutliga yttrande.

Ombudsmannens beddmning

13. Ombudsmannen forstar till fullo radslan, angesten och frustrationen hos de kvinnor som har
utsatts for PIP-implantat. Hon anser ocksa att klagandens kampanj for att skydda dessa offers
intressen ar av yttersta vikt. Hon erkanner att klaganden uttryckte manga legitima farhagor i sin
korrespondens med kommissionen, eftersom SCENIHR:s oberoende ar en av dem.

14. Ombudsmannen noterar inledningsvis att kommissionen i sin korrespondens med
klaganden havdade att rollen fér den expert vars oberoende ifrdgasattes var ringa och att detta,
tillsammans med bade arbetsgruppens och SCENIHR:s kollegiala karaktar, var en
skyddsatgard som bidrog till att mildra eventuella intressekonflikter.

15. Ombudsmannen betonar att en arbetsgrupps oberoende endast kan garanteras om det inte
rader nagra tvivel om att varje medlem i arbetsgruppen, inklusive var och en av de externa
experterna, ar oberoende. Dessa personers oberoende ar av storsta vikt med tanke pa
SCHENIHR:s roll nar det galler att utvardera nya och nyligen identifierade risker fér manniskors
halsa och med tanke pa att vetenskapliga experters roll ar en central del av beslutsprocessen.
Detta aterspeglas i den relevanta arbetsordningen, enligt vilken bade SCENIHR-medlemmarna
och de externa experterna ska dta sig att agera oberoende av yttre pdverkan . [5] Aven om
dessa kommentarer ar relevanta for alla sddana vetenskapliga arbetsgrupper, ar de av sarskild
betydelse pa omraden dar medborgarnas intressen i hog grad paverkas av dessa gruppers
arbete. SCENIHR har ofta anfortrotts att lagga fram asikter om mycket kansliga och viktiga
fragor, sakerheten hos PIP-implantat ar en avdem. Ombudsmannen ar darfor évertygad om att
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en forstarkning av SCENIHR:s och dess arbetsgruppers oberoende och éppenhet och
ansvarsskyldighet skulle leda till ett 6kat allmanhetens fértroende for SCENIHR:s arbete. Man
kan ocksa férvanta sig att eventuella misslyckanden i detta avseende kan ge upphov till
allmanhetens misstro och till och med radsla.

Den pastadda intressekonflikten

16. Klaganden informerade kommissionen om sina farhagor nar det galler oberoendet fér en av
de experter som bidrog till det slutliga yttrandet nagra dagar innan det slutliga yttrandet
offentliggjordes. Kommissionen undersokte arendet och informerade klaganden om sin
standpunkt forst efter det att det slutliga yttrandet redan hade offentliggjorts. Med tanke pa
vikten och kansligheten hos amnet i det slutliga yttrandet och klagandens berattigade oro anser
ombudsmannen att det ar beklagligt att kommissionen inte ansag det [ampligt att skjuta upp
offentliggérandet av det slutliga yttrandet férran den hade kontrollerat experternas oberoende
och informerat klaganden om sin stdndpunkt om detta.

17. Efter att ha kontaktat experten for att be honom om hans synpunkter pa klagandens
betankligheter noterade kommissionen att experten faktiskt utférde enstaka konsultarbeten
tilsammans med sitt arbete vid ett stérre universitet. Kommissionen noterade emellertid i sin
skrivelse av den 17 juli 2014 att han aldrig hade utfért konsultarbete om PIP-bréstimplantat,
eller pa nagon annan modell eller tillverkare av bréstimplantat. Det tillade att han aldrig hade
utfért nagot konsultarbete pa silikoner eller siloxaner. Nar det géller hans kopplingar till ett stort
multinationellt konsumentvaruféretag som finansierat forskning vid expertens
universitetsavdelning noterade kommissionen att ” forskningen var inriktad pé “allergisk
dermatit och har inget samband med PIP-bréstimplantat, andra brdstimplantat, silikoner eller
siloxaner”.

18. Ombudsmannen har granskat kommissionens handlingar och kan bekrafta att ovanstaende
information verkligen sammanfattar innehallet i korrespondensen mellan experten och
kommissionen. | korthet korrespondensen mellan kommissionen och expertutlatandena om att
experten aldrig arbetat med PIP eller andra typer av brostimplantat for nagon privat enhet
. Hans arbete med SCENIHR:s slutliga yttrande kunde darfor inte ha paverkats av nagra
ekonomiska eller andra incitament fran foretag inom brostimplantatsektorn .

19. Klaganden har ocksa uttryckt tvivel om expertens oberoende nar det galler att ge rad om
toxiciteten hos specifika kemikalier som finns i PIP-bréstimplantat, namligen D4 och andra
cykliska siloxaner. Klaganden uppger att experten har tillhandahallit konsulttjanster till
multinationella féretag som tillverkar kosmetika. Klaganden noterade att dessa féretag lobbade
for klassificeringen av D4 och andra cykliska siloxaner som giftfria och inte farliga. Enligt
klaganden paverkade expertens tidigare arbete for dessa foretag hans formaga att ge
oberoende radgivning om toxiciteten hos cykliska siloxaner som ingar i PIP-implantat.

20. Ombudsmannen noterar att hon inte har sett nagra bevis for att experten gav nagra rad till
nagot kosmetiskt féretag i den specifika fragan om cykliska siloxaner. Ombudsmannen har inte
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heller sett nagra bevis for att experten har gett rad till nagot féretag som tillverkar eller anvander
cykliska siloxaner.

21. Nar det galler den sakkunniges koppling till det konsumentvaruféretag som finansierar sin
universitetsforskning bér det noteras att detta férhallande ar langt mindre direkt an hans
konsultarbete for foretag, eftersom finansieringen tas emot av det universitet dar han ar anstalld
och inte av honom direkt. Det finns under alla omstandigheter inga bevis for att det berdrda
foretaget tillverkar eller salufér siloxaner.

22. Klaganden uppger att det féretag som finansierar universitetsforskningen, aven om det inte
sjalv producerar eller marknadsfor siloxaner, ar medlem i "Cosmetics Europe Group” [6] .
Klaganden havdar att denna grupp har intresse av att forklara siloxaner giftfria. Ombudsmannen
noterar dock att denna grupp ar en bred paraplygrupp som foretrader 6ver 4000
medlemsforetag och sammanslutningar av olika storlekar inom kosmetika- och
personvardsbranschen. Det faktum att ndgra av dessa andra 4000 féretag kan producera eller
marknadsfora siloxaner innebar inte pa nagot satt att féretaget som finansierar expertens
universitetsforskning har ett intresse for siloxaner. | férlangningen innebar detta faktum inte pa
nagot satt att expertens oberoende dventyrades genom finansieringen av hans universitet av
detta féretag.

23. Sammanfattningsvis finner ombudsmannen ingen grund for att ifragasatta kommissionens
syn pa expertens oberoende.

Skyldighet for externa experter att redovisa alla sina intressen

24. Oberoende av denna slutsats i punkt 24 ovan hyser ombudsmannen allvarliga
betankligheter nar det galler kommissionens allmanna installning till fragan om experter som
forklarar sina intressen.

25. Det ar viktigt att gora en tydlig atskillnad mellan en skyldighet att deklarera intressen och
en skyldighet att deklarera intressekonflikter. Naturligtvis bér en expert informera
kommissionen om han eller hon anser att nagot av hans eller hennes intressen kan ge upphov
till en intressekonflikt. Bedémningen av huruvida en persons intressen kan ge upphov till en
intressekonflikt far emellertid aldrig 6verlatas endast till den person vars oberoende
granskas . Att enbart forlita sig pa ett system for sjalvbedémning kan aldrig garantera
experternas oberoende. Kommissionens bedémning kan endast vara grundlig och tillforlitlig om
experten i fraga uppmanas att tillhandahalla en fullstandig forteckning 6ver sina intressen
sa att kommissionen kan ta stallning till huruvida nagot av dessa intressen ger upphov till en
intressekonflikt. Om kommissionen inte kraver att den person som granskas avsldjar alla sina
intressen , kommer kommissionen inte att kunna ta stallning till huruvida nagot av dessa
intressen ger upphov till en intressekonflikt.

26. Arbetsordningen stoder denna uppfattning. De anger att “vetenskapliga rddgivare och
externa experter ska skriftligen avge en sdrskild intresseférklaring ndr de godtar att delta i den
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radgivande strukturens verksamhet” [7] . | arbetsordningen foreskrivs att intressekonflikter

och inte intressekonflikter ska offentliggéras. Reglerna illustrerar sarskilt skillnaden mellan de
tva kategorierna genom att det anges att ” ett deklarerat intresse inte automatiskt anses skapa
en intressekonflikt ” [8] . P4 samma sétt anges i arbetsordningen att de externa experterna “har
en fortlépande skyldighet att innan de utfér nagon verksamhet, situation, omstéandighet eller
annan omstandighet som kan ha ett direkt eller indirekt intresse |[...J for att géra det
mdjligt fér den vetenskapliga kommittén och/eller kommissionen att identifiera de intressen
som kan anses inverka negativt pa ledamotens, radgivarens eller den externa expertens
oberoende " [9].

27. Trots att rattegangsreglerna ar klara férefaller det som om den sakkunnige som berérs i
forevarande mal inte var tillrackligt medveten om att det var nédvandigt att redovisa alla sina
intressen. Pa grundval av ovanstdende féreslar ombudsmannen att kommissionen dvervager att
omarbeta sin nuvarande vagledning om intresseforklaringar [10] for att sékerstalla att det ar
annu tydligare for experterna att de ska avge fullstdndiga forklaringar om alla sina intressen
och inte bara de intressen som experterna anser skulle ge upphov till intressekonflikter, sa att
kommissionen kan géra noggranna bedémningar av experternas oberoende.

Ytterligare iakttagelser

28. Klaganden har i sitt klagomal och sina synpunkter tydligt uttryckt sin oenighet med manga
aspekter av det slutliga yttrandet. Klaganden har redan informerats om att ombudsmannen inte
kan ta stallning till en fraga om vetenskap utom i fall av en oriktig bedémning som var sa
uppenbar att den var uppenbar for en icke-expertlasare. Ombudsmannen fann inte sadana
uppenbara fel och drog darfér slutsatsen att det inte finns tillrdckliga skal for att inleda en
undersokning i denna specifika fraga.

29. Med tanke pa hur kanslig den fraga som har behandlats i det slutliga yttrandet ar uppmanar
ombudsmannen kommissionen att noga folja eventuella nya vetenskapliga uppgifter pa detta
omrade for att se till att dess standpunkt ar sa korrekt och aktuell som mojligt.

Slutsats

Pa grundval av undersdkningen av detta klagomal avslutar ombudsmannen det med foljande
slutsats och ytterligare anmarkningar:

Kommissionen har genom att undersoka klagandens betankligheter kontrollerat att det
inte forelag nagon intressekonflikt och har darfor 16st fragan.

Den klagande och kommissionen kommer att informeras om detta beslut.

Ytterligare anmarkningar

Kommissionen bor kontrollera oberoendet for bade SCENIHR-medlemmarna och de
externa experterna pa grundval av en fullstandig intresseforklaring nar de utses.
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Det bor inte finnas nagra skillnader i sak i intresseférklaringarna for SCENIHR:s
ledamoter och externa experter. Kommissionen bor krava att externa experter lamnar en
”skriftlig forklaring som har ett brett tilampningsomrade och beskriver alla intressen
som kan ge upphov till en konflikt”.

Samma principer bor tillimpas pa vetenskapliga kommittéer for konsumentsikerhet
(SCCS) och hélso- och miljorisker (SCHER).

Kommissionen bor fortsatta att utvardera nya vetenskapliga uppgifter om sdkerheten
hos PIP-implantat.

Emily O'Reilly

27/10/2015

[11 Genom kommissionens beslut 2008/721/EG av den 5 september 2008 inrattades en
radgivande struktur med vetenskapliga kommittéer och experter for att ge rad till kommissionen
pa omradet konsumentsakerhet, folkhalsa och miljé. En av kommittéerna ar SCENIHR som
behandlar fragor som ror nya eller nyligen identifierade halso- och miljérisker.

[2] GD Halso- och konsumentfragor déptes om till GD Halsa och livsmedelssékerhet 2015.

[3] SCENIHR:s slutliga yttrande om sé&kerheten hos polyimplantatprothése (PIP)
Silikonbrdstimplantat finns har:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_043.pdf [Lank]

[4] Oktametylcyklotetrasiloxan, eller D4, &r en organosilikonférening. Den presenteras som en
farglos viskos vatska.

[5] Arbetsordning for vetenskapliga kommittéer fér konsumentsakerhet (SCCS), halso- och
miljérisker (SCHER) och nya och nyligen identifierade halsorisker (SCENIHR), punkt 18, finns
pa http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/docs/rules_procedure_2013_en.pdf [Lank].
Fragan om oberoendet fér experter som ska ge rad till sdidana specialiserade vetenskapliga
kommittéer, sdsom SCCS, SCHER och SCENIHR, bor skiljas fran fragan om experter som
ingar i "expertgrupper” som bistar kommissionen i utvecklingen av EU:s lagstiftning och politik.
Experter som utses for att bista SCENIHR maste vara oberoende och bor darfor inte ha nagon
roll som *féretradare” for en viss sektor, men experter som utses till "expertgrupper” kan komma
fran och arbeta med branschintressen, sasom industrin och specialiserade icke-statliga
organisationer. Den fraga som uppstar i samband med sadana "expertgrupper” ar huruvida
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sadana gruppers sammansattning ar tillrackligt balanserad och transparent for att sakerstalla att
de inte domineras av foretagsintressen eller andra sektorsintressen. Se
http://www.ombudsman.europa.eu/en/press/release.faces/en/58870/html.bookmark [Lank]

[6] Webbplatsen fér denna grupp ar https://www.cosmeticseurope.eu [Lank]

[7]1 Punkt 20 i arbetsordningen.

[8] Punkt 5 i bilaga Il till arbetsordningen.

[9] Punkt 21 i arbetsordningen.

[10] Bilaga Il till arbetsordningen.
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