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SPECIFIKATION AV SAMVERKANSSITUATIONER

BILAGA TILL OVERENSKOMMELSEN OM SAMVERKANSREGLER FOR DEN OFFENTLIGT FINAN-
SIERADE HALSO- OCH SJUKVARDEN, LAKEMEDELSINDUSTRIN, MEDICINTEKNISKA INDUSTRIN
OCH LABORATORIETEKNISKA INDUSTRIN

Overenskommelsen om samverkansregler dr en av parterna undertecknad policy med barande
principer och regler av langsiktig karaktar, vilka utgor grundforutsattningarna for samverkan.

Som stod for mer I6pande samverkan har parterna utarbetat denna bilaga med specifika
samverkanssituationer, vilken parterna uppdaterar mer kontinuerligt for storsta mojliga
aktualitet. Aktuell version publiceras pa respektive parts webbplats och integreras i fore-
kommande fall i egna etiska regelverk.

Bade 6verenskommelse och bilaga ar styrande for samverkan mellan halso- och sjukvarden
och industrin.
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1) Sarskild information och atgarder i syfte att sakerstilla korrekt och
sakert handhavande och funktion

a) Serviceinformation for Medicinteknik- och IVD-féretag

Med serviceinformation avser parterna den genom EU:s férordning for medicintekniska
produkter, (MDR 2017/745 och IVDR 2017/746), stadgade skyldigheten att tillhandahalla
information dar en produktspecialist instruerar om patientsakert och korrekt handhavande av
produkten, samt féljer upp pa produktens anvandning. Informationen ges pa produkter som
redan ar upphandlade eller pa annat satt inkdpts av halso- och sjukvarden och galler dven for
produktuppdateringar och ersattningsprodukter.

Serviceinformation avser instruktion och radgivning om daglig drift och hantering av medic-
intekniska produkter, samt uppféljningen av dessa, pa den enhet dar de anvands eller ska
anvandas.

Informationen ska ges till de medarbetare som av sakerhets- eller handhavandeskal behover
ta del av den. Informationen ges under arbetstid och pa arbetsplatsen och ska utga fran lagkrav
samt halso- och sjukvardens behov och efterfragan. Avsteg fran detta ska vara vdlmotiverat
och kunna redovisas, t.ex. for tung utrustning som inte kan flyttas, simulatorverksamhet eller
traning hos speciellt utbildningscenter eller liknande situationer som omojliggdér adekvat
traning pa den normala arbetsplatsen.

Serviceinformationen och uppfdljningen av denna ska tillféra medarbetarna i hdlso- och
sjukvarden nytta i den dagliga yrkesutovningen. Foretag far inte bendmna information eller
besok serviceinformation i syfte att marknadsféra andra produkter dan de redan inférskaffade.
Den far heller inte anvdndas for att maojliggora finansiering av annan samverkan eller ssamman-
komst. Detta ar sarskilt viktigt att beakta om serviceinformationen ges utanfor arbetsplatsen.

Utdver vad som anges i upphandlingskontraktet kan den som tillhandahaller serviceinforma-
tion sta for samtliga relevanta kostnader for att serviceinformationen ska kunna genomforas.
Detta ska i sddana fall dock ske i enlighet med de barande principerna i samverkansreglerna.

Tillhandhallande av serviceinformation paverkas inte av pagaende inképsprocess.

b) Riskminimeringsinformation (RMI) fér lakemedelsforetag

Med riskminimeringsinformation (RMI) avses den information som innehavare av marknads-
foringstillstand ar alagd att kommunicera till hdlso- och sjukvardspersonal (eller patient via
hélso- och sjukvardspersonal) enligt sarskilda villkor i produktens godkannande (2001/83/EG)
eller som alagts efter godkannande pga. uppkommen sidkerhetssignal.

RMI ar avsedd att sakerstédlla korrekt och sdker anvandning av ett |lakemedel och &r beskriven
i produktens riskhanteringsplan.

RMI utgar fran patientsdkerhetsaspekter och ges till de medarbetare som av sakerhets- eller
handhavandeskal behover ta del av den. Informationen ges under arbetstid och pa arbets-
platsen. Avsteg fran detta ska vara vdlmotiverat och kunna redovisas.

Foretag far inte i samband med besdk eller ssmmankomst rubricerad som RMI marknadsfora
berord produkt och/eller andra produkter. RMI far inte heller innebéra finansiering av annan
samverkan eller sammankomst. Detta ar sarskilt viktigt att beakta om informationen ges
utanfor arbetsplatsen.
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Utover vad som anges i eventuella upphandlingskontrakt kan foretaget sta for samtliga rele-
vanta kostnader for att RMI ska kunna genomfoéras, dock i enlighet med de barande prin-
ciperna i detta regelverk.

Tillhandhallande av RMI paverkas inte av pagaende inképsprocess.

2) Produktinformation

En sammankomst avseende produktinformation ska ge deltagarna aktuell och relevant
information om egenskaper, funktioner och handhavande av specifika ldkemedel eller
medicin- och laboratorietekniska produkter. Fér medicin- och laboratorietekniska produkter
ges produktinformation nar det avser produkter som inte dr upphandlade eller finns upptagna
i lakemedelsférmanen och som dnnu inte anvands i hdlso- och sjukvarden, det vill sdga en
aktivitet i marknadsféringssyfte.

Inbjudan skickas till relevanta medarbetare, det vill siga den huvudsakliga malgruppen for
sammankomsten, med kopia till verksamhetschef eller den person denne utsett.

Av inbjudan ska framga innehall, tidsmassig omfattning och, om mojligt, tid och plats. |
rubriken ska det anges att det handlar om produktinformation. Inbjudans utformning ska ske
sa att det tydligt framgar att informationen inte &ar produktneutral.

Produktinformation ska foretradesvis ske till grupp av medarbetare pa mottagarens arbets-
plats och under arbetstid.

3) Ovriga sammankomster

Ovriga sammankomster avser olika former av kompetensutveckling, t.ex. terapiinriktad
utbildning, seminarier, vetenskaplig sammankomst, kongresser och symposier.

Arbetsgivaren har ansvar for medarbetarnas fortbildning och kompetensutveckling och ska sta
for eventuella kostnader for deltagande i sddana aktiviteter.

Nedan redogors for olika huvudtyper av sammankomster (a, b, c) varefter mer detaljerade
regler for dessa specificeras.

Innehdll: industrin far endast erbjuda sammankomster och sponsring av event som har en
koppling till foretagets egna verksamhetsomraden. Det vetenskapliga och yrkesinriktade pro-
grammet ska utgdra den dominerande delen av och syftet med den aktuella sammankomsten.

Kostnader: industrin far bidra till kostnader for lokal, foredragshallare, studiematerial,
mattfulla maltider och liknande som ar nédvandigt for sammankomstens genomforande.

Resor och logi: far inte bekostas av industrin eller begaras av enskilda deltagare. Bokning av
resa och logi far ombesorjas av industrin. Om bokning och betalning gors av industrin ska
foretagen fakturera deltagarna fullt ut. F6r méten enligt ¢) nedan far inte heller bokning av
resa eller hotell goras.

Arvodering: deltagare i sammankomster far inte erbjudas arvode av foretag och deltagare har
inte ratt att motta eller begara arvode for sitt deltagande.
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a) Sammankomster arrangerade av industrin

Typexempel: ett terapiméte som industrin finansierar sjélv eller med deltagaravgifter, hélso-
och sjukvardens deltagare bekostar sjélva resa och hotell.

Industrin kan sjdlva arrangera, bekosta och sta som avsdndare fér ssmmankomster riktade till
i huvudsak medarbetare i hilso- och sjukvarden.

Inbjudan: inbjudan skickas till relevanta medarbetare, det vill sdga den huvudsakliga
malgruppen for sammankomsten med kopia till verksamhetschef.

Lakemedelsforetag ska ocksa skicka kopia pa inbjudan for kdnnedom till berérda lakemedels-
kommittéer. Medicintekniska foretag ska, om relevant, skicka kopia till berérda medicin-
tekniska chefer.

Vid 6ppen annonsering av fysiska sammankomster i tryckt eller webbaserad media riktade till
en storre malgrupp, behover inbjudningsforfarande enligt ovan inte féljas. Samma galler for
deltagande pa distans till sadana sammankomster eller distansdeltagande for andra
sammankomster som riktar sig till stor malgrupp. Typexempel: Storre utbildningstillfalle,
kongress eller symposium som annonseras i medicinsk facktidskrift eller dess webbversion och
som alla berorda medarbetare kan forutsattas ha atkomst till.

| inbjudan ska anges syfte och innehall, den tidsmassiga omfattningen av den planerade
sammankomsten, plats, de kostnader foretaget eventuellt avser sta for, samt eventuella
sidoarrangemang.

Om produktinformation férekommer ska detta tydligt framga av inbjudan.

Modtesplats: sammankomsten ska normalt tillhandahallas pa deltagarens arbetsplats, eller pa
samma ort som deltagarnas arbetsplats ar beldgen, eller sa nara denna ort som majligt, om
inte sarskilda skal motiverar annat.

b) Sammankomster gemensamt arrangerade av hdlso-och sjukvarden och industrin
Typexempel: méte anordnat av hélso- och sjukvdrden, inklusive dess professioner, och industrin
ddr parterna delar pa ansvar och kostnader.

Industrin kan i samarbete med hélso- och sjukvarden delbekosta och sta som avsandare for
sammankomster riktade till i huvudsak medarbetare i hilso- och sjukvarden.

Ingen sponsringssituation foreligger eftersom alla parterna ar arrangérer.
Motesplats, inbjudningsforfarande och innehall: Samma regler som vid 3a) ovan.

Bada parter férvantas bidra till ssmmankomstens genomférande. Gemensamma kostnader
som ar nédvandiga fér sammankomstens genomférande fordelas mellan parterna, dvs lokal,
foredragshallare, studiematerial, mattfulla maltider och liknande. Halso- och sjukvarden star
for kostnader for egen personal, som exempel interna foreldsare, kurssekreterare och
liknande.

c) Sammankomster arrangerade av hdlso- och sjukvarden eller tredje part

Typexempel: sammankomst arrangerad av eller pG uppdrag av hdlso- och sjukvdrden eller en
intresseférening som organiserar medarbetare inom hdlso- och sjukvdrden.

Intakter fran sponsringen far enbart tacka faktiska, dokumenterade, skaliga och direkta
kostnader. Vilka som ar sponsorer ska kommuniceras i god tid innan sammankomsten.
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Sponsring av sammankomster dar maltiden utgor den enda faktiska kostnaden far inte begaras
eller erbjudas.

Sponsring av halso- och sjukvardens interna aktiviteter far inte forekomma t.ex. enskild
verksamhets utbildning, planeringskonferens eller personalfest. Inte heller far sadan sponsring
begiras eller erbjudas.

Halso- och sjukvarden star for kostnader for egen personal, som exempel interna foreldsare,
kurssekreterare och liknande.

Vid forfrdgan om sponsring ska arrangéren tillhandahalla en fullstandig budget for aktiviteten
som beslutsunderlag, dar samtliga kostnader preciseras. Inom tre manader efter avslutad
aktivitet ska uppfoljning av budgeten ske dar det ekonomiska utfallet redovisas for berdrda
sponsorer, inklusive utstallare. Nar sponsorintdkterna gar jamnt upp med kostnaderna sa
racker en enkel skriftlig kommunikation att sa &r fallet. Om sponsorintdkterna genererar ett
overskott ska aterbetalning som huvudregel ske till sponsorerna.

4) Konsultation och uppdrag for industrin

Medarbetare och chefer inom halso- och sjukvarden utgdér manga ganger ett viktigt inslag i
olika aktiviteter, till exempel forskning, utbildning, konferenser, produktutveckling och
radgivande organ, sa kallade advisory boards.

Medverkan bor normalt vara ett uppdrag i tjansten. Om uppdraget ar av konsultativ karaktar
ska den betraktas som bisyssla. | saidana sammanhang ska gallande bisyssleregler tillampas.

Uppdraget ska vara skriftligt overenskommet mellan medarbetaren, medarbetarens
arbetsgivare och foretaget. Hos en offentlig arbetsgivare utgér 6éverenskommelsen allméan
handling. Ersattning for utfort arbete ska vara skalig i forhallande till arbetets innehall och
nedlagd tid. Utover kostnadstackning for resor, kost och logi far inga andra ersattningar,
formaner eller gavor férekomma. Ersattning for uppdrag i tjansten ska utbetalas till
arbetsgivaren.

Konsulten ska i 6verenskommelsen uppmanas att i relevanta situationer som t ex vid uppdrag
for myndigheter eller expertorgan vara transparent med uppdraget och inkludera detta i
aktuell javsdeklaration.

Att medverka i ett advisory board ar ett uppdrag dar industrin engagerar och arvoderar
medarbetare i halso- och sjukvarden for att ge oberoende rad och bidra med kunskap inom ett
sarskilt omrade dar kunskapen inte kan erhallas inom foretaget och foretaget avser att vidta
atgéarder utifran den information som inhdmtats.

Ett advisory board utgér darmed en mindre grupp med ett fatal deltagare och antalet
medarbetare som anlitas ska inte vara hogre dn vad som ar nddvandigt for att uppna det
identifierade malet. Urvalskriterierna vid val av medarbetare ska vara baserade pa det
identifierade behovet och ansvariga personer fran industrin ska ha den erfarenhet som kravs
for att kunna utvardera om en viss person inom hélso- och sjukvarden uppfyller dessa krav.

Ett advisory board ar en aktivitet som inte far syfta till att paverka deltagarna.

5) Stipendier

Industrin far finansiera stipendium som riktas till hdlso- och sjukvarden. Ett stipendium delas
ut efter nominering till personer for att framja ett visst &ndamal. Foretag far endast ge
stipendium inom ett omrade som har koppling till féretagets egna verksamhetsomraden.
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Stipendiet ska vara av yrkesforkovrande natur, till exempel framtida utbildning och forskning
eller liknande och ska ge mervarde till hdlso- och sjukvarden. Urvalskriterier, andamal,
stipendiekommitté, motiv till val av stipendiat samt stipendiegivare ska vara offentligt och
transparent.

Givaren av stipendiet ska inhdmta godkannande av stipendiatens arbetsgivare. Stipendium far
inte utgdra ersattning for arbete for arbetsgivarens rakning.

Stipendium i form av resa eller deltagande vid kongress far inte utges till hdlso- och sjukvardens
medarbetare for att kringga intentionerna med dessa samverkansregler.

6) Donationer

Donationer far inte ges till hdlso- och sjukvardens interna aktiviteter eller ordinarie
verksamhet. Industrins donationer far aldrig begéaras eller erbjudas for att finansiera sociala
aktiviteter.

Industrins donationer till halso- och sjukvarden far endast ges till forskning och utveckling
(FoU) och under forutsattning att donationen &ar transparent, vildokumenterad, samt i
enlighet med denna 6verenskommelse och dess intentioner.

Donationer far dock inte pa nagot satt kopplas till tidigare, nuvarande eller potentiellt framtida
anvandning, rekommendation, forsaljning eller foérskrivning av givarens produkter eller
tjanster.

7) Utvecklingsprojekt dar hilso- och sjukvarden och lakemedelsforetag
samverkar

Samverkan mellan halso- och sjukvarden och lakemedelsforetag kan se ut pa olika s&tt och ha
olika syften.

Med utvecklingsprojekt avses samverkan i projektform kring omraden och @mnen med naturlig
koppling till de ingaende parternas verksamhetsomraden. Utvecklingsprojekt far inte startas i
syfte att finansiera eller pa annat satt stodja halso- och sjukvardens ordinarie verksamhet.

Projektforslag avseende utvecklingsprojekt ska skickas till verksamhetschefen som informerar
eventuella relevanta instanser. Ett avtal ska alltid tecknas som reglerar projektets innehall och
omfattning. Ett utvecklingsprojekt far inte utgtra ett personligt uppdrag med en enskild
medarbetare, utan avtal ska tecknas mellan lakemedelsforetaget och en enhet inom hélso-
och sjukvarden.

Avtalet far inte innebara exklusivitet for lakemedelsforetaget att traffa avtal om samarbeten
med en eller flera enheter inom hélso- och sjukvarden. Avtalet skall tydliggéra sjukvardens
respektive industrins roller och ansvar (t.ex. betradffande hantering av personuppgifter,
patientansvar och hur resultaten fran ett utvecklingsprojekt far anvandas).

Saval hélso- och sjukvarden som foretaget ska bidra till projektet med resurser sasom
ekonomiska medel, material och/eller arbetstid. Fordelningen mellan parternas bidrag ska
vara balanserad. Hélso- och sjukvarden ska alltid bara sina egna administrativa kostnader
forknippade med projektet, t.ex. medarbetares tid eller resor som utférs inom ramen for
utvecklingsprojektet.

Det ska finnas en detaljerad projektplan som dven ska reglera hur projektet ska utvarderas och
erfarenheterna tillvaratas och spridas/offentliggéras. En budget ska alltid bilaggas.
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Projektet skall vara avgransat i tid (som regel max 1 ar) och inte vara langre eller mer omfatt-
ande dn vad som ar motiverat foér att uppna syftet med projektet. Projektet skall avslutas efter
projekttiden.

Samarbetet ska redovisas oppet, for ldkemedelsforetag innebar det att de ska tillhandahallas i
Lakemedelsindustriféreningens samarbetsdatabas.

Aktiviteter som inte definieras som utvecklingsprojekt i dessa regler ar:

e samverkan for att utveckla kommersiella produkter at foretag. Sadana projekt ska
utforas inom ramen for konsultavtal,

e erbjudanden till varden kopplade till ett foretags lakemedel genom avtal eller
upphandling regleras inom ramen for sedvanlig affarsverksamhet, pa central regional
eller nationell niva for att uppratthalla en sund konkurrens. Exempel pd omraden ar
ordnat inférande och exempel pa produkter och tjanster som kan omfattas ar tester,
diagnostik eller avancerade patientstodsprogram.

8) Referenskund

Med referenskund avses en enhet inom halso- och sjukvarden dar medicintekniska produkter,
tjanster och behandlingsmetoder gors tillgangliga for kunder och intressenter i syfte att
utveckla och sprida kunskap om produkter eller tjansters funktion i daglig drift.

For att ett foretag ska kunna ange en enhet som referenskund ska ett avtal som reglerar alla
delar av relationen upprattas mellan parterna. | avtalet ska det anges pa vilket satt foretaget
far anvanda referenskunden i marknadsforingssyfte.

9) Marknadsundersokningar

Marknadsundersokningar ar enkéter, intervjuer och fokusgrupper med olika mal och upplagg
och far endast ha som syfte att inhdmta information, asikter och attityder. Undersokningar far
inte syfta till att paverka respondent eller formedla séljbeframjande kontakter. Nar foretag
som omfattas av dessa samverkansregler later genomféra marknadsundersékningar ska den
som utfér undersokningen folja de etiska riktlinjerna for marknadsundersokningar enligt
ICC/ESOMAR.

Forfragan om deltagande i marknadsundersokning far endast ske via e-post eller brev om inte
annat éverenskommits i det enskilda fallet.

Andelen respondenter far inte overskrida det antal som ar nédvandigt for att uppna rimlig
sdkerhet i resultatet. Respondenters svar ska behandlas strikt konfidentiellt och i enlighet med
vid var tid géllande dataskyddslag.

Ersattning for deltagande far inte 6verskrida vad som ar rimligt i forhallande till tidsinsatsen.
For snabbt genomférda marknadsundersokningar via telefon eller enkat ska ingen eller endast
en symbolisk ersattning utga. Fér mer tidsomfattande marknadsundersdkning, till exempel
med djupintervju, kan en ersattning utga som motsvarar tidsatgangen, dock hogst 2,5 procent
av gallande prisbasbelopp/KPI.

Respondenten ansvarar for att vid behov inhamta arbetsgivarens samtycke. Vid ekonomisk
ersattning for deltagande i marknadsundersdkning som har koppling till yrkesutévningen, bor
alltid arbetsgivarens samtycke inhdmtas.
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