Sveriges MEDDELANDE FRAN Vart dnr:

Kommuner STYRELSEN NR 12/2025 SKR2025/00003
och Regioner

2025-12-19

Avdelningen for vard och omsorg

Mikael Svensson
Kommunstyrelserna
Regionstyrelserna

Revidering av samverkansreglerna for vard och
industri

Arendenr: SKR2025/02945

Forbundsstyrelsens beslut

Styrelsen for Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har vid
sammantridde 2025-11-21 beslutat

att godkdnna §verenskommelsen om samverkansregler for den offentligt
finansierade hilso- och sjukvérden, ldkemedelsindustrin, medicintekniska
industrin, laboratorietekniska industrin och Life science industrin.

att reckommendera regioner och kommuner att for sin del anta
overenskommelsen, samt

att informera regioner och kommuner om beslutet.
Sammanfattning

En partsgemensam arbetsgrupp har tagit fram en reviderad version av de
samverkansregler som sedan lang tid finns etablerade mellan den offentligt
finansierade sjukvarden och industrin. Sedan tidigare har
overenskommelsen tecknats av SKR, Lakemedelsindustriforeningen,
Swedish Labtech och Swedish Medtech. Vid denna revision har dven
Sweden Bio, The Swedish Life Science Industry Organization, anslutit.

Overenskommelsen bestar av tva delar. En gemensamt dverenskommen
policy med bérande principer och regler av langsiktig karaktir, vilka utgdr
grunden for samverkan. Som stdd for samverkan finns dven en bilaga med
specificerade samverkanssituationer, vilken parterna uppdaterar mer
l6pande for storsta mojliga aktualitet. Bade 6verenskommelse och bilaga ér
styrande for samverkan.

Overenskommelsen redovisas i bilaga 1

Specificerade samverkanssituationer i bilaga 2.
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OVERENSKOMMELSE OM SAMVERKANSREGLER

FOR DEN OFFENTLIGT FINANSIERADE HALSO- OCH SJUKVARDEN, LAKEMEDELS-
INDUSTRIN, MEDICINTEKNISKA INDUSTRIN OCH LABORATORIETEKNISKA INDUSTRIN

Sveriges Kommuner och Regioner, Lakemedelsindustriforeningen, Swedish Medtech, Swedish
Labtech och SwedenBIO har kommit dverens om gemensamma regler for hur medarbetare och
chefer inom halso- och sjukvard och industri ska samverka och interagera med varandra.
Parterna anser att samverkan mellan halso- och sjukvard och industri ar en viktig del for
utvecklingen av saval halso- och sjukvard som naringsliv och vill med denna 6verenskommelse
varna om att samarbetet kan fortsatta att utvecklas p4 ett fortroendefullt satt.

Overenskommelsen &r gemensamt framtagen utifrdn omvérldens krav p&d transparens,
mattfullhet i samverkan och behovet av tydlig ansvarsférdelning mellan halso- och sjukvard och
industri, t.ex. att sjukvardshuvudmannen ansvarar for fortbildningen av halso- och
sjukvardspersonal.

Overenskommelsen om samverkansregler bestar av tva delar:

e Endel, 6verenskommelsen, bestar av barande principer och regler av langsiktig karaktar,
vilka utgor grundforutsattningarna for samverkan. En insiktsfull tilldmpning av dessa kan
vara fullt tillrdcklig for att samverkan sker pa ett fortroendefullt satt.

e Den andra delen, specifikationen, bestar av konkreta samverkanssituationer, som ska
vara ett stod till samverkan, vilken parterna kan uppdatera mer kontinuerligt for storsta
mojliga aktualitet.

Bada delarna &r styrande for att kunna genomfora fortroendefull samverkan. Parterna &ar 6verens
om att gemensamt folja upp reglerna en gang per ar. Ansvaret for uppfoljningen ligger hos den
partsgemensamma forhandlingsgruppen avseende samverkansreglerna, som gemensamt
bedomer behovet av eventuella revideringar. Det aligger parterna att verka for att respektive parts
medlemmar har ett val fungerande egenatgardssystem for att kunna uppréatthalla en god
foljsamhet till samverkansreglerna och att deras medarbetare och chefer har god kunskap om
dem.

Denna overenskommelse galler fr.o.m. 1 februari 2026 tills vidare och ersatter tidigare
overenskomna samverkansregler. Dokumentet har undertecknats digitalt av féljande personer:

Anders Henriksson Emelie Antoni

Sveriges Kommuner och Regioner Lakemedelsindustriféreningen
Tove Christiansson Mattias Bengtsson

Swedish Medtech Swedish Labtech

Jessica Martinsson
SwedenBIO
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Allmanna forutsattningar

| Sverige har samverkan mellan hélso- och sjukvarden, forskningen och industrin lange varit viktig
for utvecklingen av nya metoder och behandlingar. For att effektivt utveckla produkter kravs en
néara och fortroendefull samverkan mellan industrin och halso- och sjukvarden. Samverkan kan
se ut pa olika satt och ha olika syften.

En god samverkan skapar dmsesidigt engagemang som ger snabbare kunskapsinsamling,
utvardering och introduktion av nya behandlingsmetoder samt utfasning av aldre
behandlingsmetoder. Malet &r att ge patienterna en &ndamalsenlig, evidensbaserad,
kostnadseffektiv och saker vard samt att kontinuerligt forbattra halso- och sjukvarden som ar av
stor vikt for samhallet.

Samverkan med industrin kan utgora ett viktigt led i halso- och sjukvardspersonalens fortbildning
och kompetensutveckling, vilket i sig ar nodvandigt for att kunna forbattra metoder och
behandling samt for att sakerstalla en hog patient- och anvandarsakerhet.

Halso- och sjukvarden star under kontinuerlig férandring samtidigt som efterfragan pa sakrare
och effektivare behandlingar okar. Parterna maste darfér uppdatera samverkansreglerna
aterkommande sé att de dr anpassade till sin samtid.

Varden ska flytta narmare patienterna vilket innebar att den i storre omfattning ska ske i
primarvarden, i hemmet eller pa distans. Halso- och sjukvarden digitaliseras ocksé i snabb takt.
Nya satt att mota eller monitorera patienten utvecklas. Lakemedel, medicin- och
laboratorieteknik blir ocksa alltmer integrerade, bland annat genom utveckling av nya
diagnostiska metoder, mjukvaror och appar som stod for den medicinska behandlingen.

Halso- och sjukvardens behov av kompetensforsorjning och kunskapsstod stéaller krav pa nya
arbetssatt dar digitaliseringen och kunskapsstyrningen ger mojligheter till andra typer av
motesplatser. Dar tid eller ekonomi utgor ett hinder kan digitala moten pa distans mojliggora
kunskapsinhdmtning eller dialog. Regioner och kommuners gemensamma system for
kunskapsstyrning kan medverka till informationsspridning.

Oavsett samverkansform ar det av storsta vikt att halso- och sjukvardens medarbetare och
representanter for industrin uppratthaller ett oberoende forhallningsséatt gentemot varandra och
i enlighet med gallande regelverk, exempelvis vid upphandling.
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Samverkansreglernas omfattning

Dessa regler galler for alla medarbetare och cheferinom bade hélso- och sjukvarden och
industrin (inklusive moderbolag och systerbolag i samverkan med svensk halso- och
sjukvard).

Oavsett om foretag tillhor en branschorganisation eller inte ska héalso- och sjukvarden
tillmpa reglerna vid samverkan med foretag inom branscherna lakemedel,
medicinteknik och laboratorieteknik som verkar pa den svenska marknaden.

Utover detta ska medarbetare och chefer inom halso- och sjukvarden och industrin dven
folja sina arbetsgivares regler for resor, representation, bisysslor samt dvriga policys och
koder.

Barande principer och regler

Utgangspunkten ar att all samverkan ska vara dokumenterad, 6ppen for granskning, rimlig och
tillfora alla berorda parter nytta.

Foljande principer galler vid all form av samverkan

Fértroendeprincipen Foérutsattningen for en sund samverkan ar en god foljsamhet till

gallande lagstiftning, exempelvis avseende mutor, upphandling
och beskattning. Detta sakerstaller att skattemedel anvands
korrekt, att patienter och anvandare far basta mojliga halso- och
sjukvard, samt att allmanhetens fortroende uppratthalls.
Samverkan ska tala granskning och prévning utan risk att
fortroendet aventyras.

Samverkan mellan halso- och sjukvard och industri ska inte inne-
bara otilloorlig paverkan och far inte &ventyra eller uppfattas
aventyra, halso- och sjukvardens oberoende.

Nyttoprincipen Samverkan mellan halso- och sjukvard och industri ska utga fran

halso- och sjukvardens verksamhet och patientens behov och vara
tydligt kopplad till foretagets verksamhet. Det ska alltséa finnas ett
Omsesidigt nyttoperspektiv.

Transparensprincipen Samverkan mellan héalso- och sjukvard och industri ska vara 6ppen

och transparent samt i enlighet med dessa regler, forfattningar,
affars- och uppforandekoder samt policys. Se mer om 6ppen
rapportering av vardeoverforing fran lakemedelsforetag under
avsnitt 4 i specifikationen.

Proportionalitetsprincipen  Vid samverkan mellan halso- och sjukvarden och industrin

ska parternas ataganden sta i rimlig proportion till varandra.
Ingen part ska gynnas otillborligt i férhallande till den andra.
All form av erséttning ska vara skalig, sta i proportion till
uppdragets omfattning och motsvara marknadsvéardet av den
utforda tjansten.

Mattfullhetsprincipen Arrangemang som pa nagot satt stods eller arrangeras av industrin

ska genomsyras av mattfullhet och far inte framstd som
beteendepaverkande for mottagaren.
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Dokumentationsprincipen

All samverkan mellan héalso- och sjukvard och industri, oavsett

ersattning eller kostnadstackning, ska dokumenteras skriftligt,

t.ex. via avtal eller annan typ av 6verenskommelse. Relevant

dokumentation, som t.ex. avtal och fakturor, maste sparas i minst
3 ar efter att samverkan har genomforts. Detta géaller bade
individuella medarbetare och verksamheter.

Foljande regler géller vid all form av samverkan

Grundregel

Godkénnande av deltagande

Maltider

Alkohol

Sociala aktiviteter

Resor

Medféljande

Sponsring

Val av ort och lokal

Industrin far inte lamna, utlova eller erbjuda och medarbetare
och chefer inom halso- och sjukvarden far inte ta emot, godta ett
lo6fte om eller begara formaner eller ersattningar som bryter mot
dessaregler.

Deltagare i en sammankomst ansvarar sjalva for att inhdmta
arbetsgivarens godkannande.

Vid sammankomster arrangerade av eller i samarbete med
industrin far industrin erbjuda en mattfull maltid i anslutning till
sammankomsten. Vid distansdeltagande far maltid inte
erbjudas. Fri maltid kan, beroende p& sammankomstens
karaktar och frekvens, innebéra en skattepliktig forman.

Far endast erbjudas mattligt och enbart i samband med maltid.
Spritfaraldrigerbjudas och alkoholfria alternativ ska alltid finnas.

Far inte finansieras av industrin eller efterfragas av medarbetare
inom halso- och sjukvarden, vare sig vid sammankomster eller i
andra sammanhang.

Ska planeras sa att ankomst och avresa sker i sa nara anslutning
till uppdraget som praktiskt mojligt. Vid flygresor ska
ekonomiklass valjas, valmotiverade undantag kan goras for resor
(> 6h) utanfor Europa.

Endast personer som bjudits in till ett arrangemang har ratt att
delta. Medféljande till inbjudna deltagare far inte delta.

Industrin  kan, mot en rimlig motprestation, sponsra
yrkesmassiga delar av specifika sammankomsten som har
koppling till det egna verksamhetsomradet. Sponsring far endast
avse faktiska kostnader for en specifik och tydligt definierad
sammankomst/aktivitet. Sponsring av ordinarie verksamhet,
deltagaravgifter, resor och logi etc. ar inte tillatet.

Industrin far endast arrangera eller sponsra sammankomster
utanfér Sverige eller Oresundsregionen om majoriteten av
deltagarna inte ar fran Sverige eller om motsvarande kunskap
eller erfarenhet inte kan inhdmtas har.

Valet av ort och lokal for arrangemangs genomforande ska vara
rimligt i relation till syftet med arrangemanget. Fritidsorter under
sasong och platser som ar kanda for sin exklusivitet, som till
exempel vintersportorter under skidsasong, ska undvikas.

4
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Definitioner

Bisyssla

Halso- och sjukvéard

Industri

Medarbetare

Ordinarie verksamhet

Sjukvardshuvudman

Verksamhetschef

Produktinformation

Sponsring

Sammankomst

Konsultuppdrag

Samma galler for orter dar storre internationella evenemang
pagar samtidigt eller i anslutning till arrangemanget, exempelvis
idrottstavlingar.

En syssla, tillfallig eller stadigvarande, som utbvas vid sidan av
anstéallningen och som inte ar hanfaorlig till privatlivet.

All offentligt finansierad halso- och sjukvard i regioner och
kommuner samt privat verksamhet med vardavtal eller enligt LOV
(Lagen om Valfrihetssystem).

Alla foretag inom branscherna lakemedel, medicinteknik och
laboratorieteknik som agerar pa eller riktar sig mot den svenska
marknaden.

Anstalld, student under utbildning eller praktik, uppdragstagare
eller konsult.

Avser de befintliga arbetssatt, arbetsuppgifter och aktiviteter som
utgor en del av den lopande verksamheten inom en enhet i halso-
och sjukvarden, och som enheten har beslutat att utfora.
Begreppet omfattar aven forfattningsreglerade uppgifter, men
avgransas mot sadana aktiviteter som faller utanfér det som
normalt ingar i vardgivarens beslutade uppdrag eller ataganden.

Region eller kommun med ansvar for halso- och sjukvard.

Alla verksamheter i halso- och sjukvarden ska ha en
verksamhetschef. Verksamhetschefen ar den som har det
Overgripande ansvaret for verksamheten.

Sammankomst som anordnas i marknadsforingssyfte for att
informera om en produkts egenskaper och handhavande.

Ekonomiskt eller annat stéd for en aktivitet/sammankomst/
material som innefattar en marknadsmassig motprestation. En
sadan motprestation kan exempelvis bestd av utstaillningsplats,
mojlighet till produktdemonstrering eller annan form av exponering
av foretaget/produkten. Sponsring skiljer sig fran en donation, dar
ingen motprestation ges.

Alla former av méten dar medarbetare och chefer inom héalso- och
sjukvarden och industrin interagerar med varandra. En
sammankomst kan dven ske pa distans.

Halso- och sjukvardspersonal som anlitas av foretag for olika
uppdrag. Dessa kan omfatta uppdrag inom t.ex. forskning,
utbildning, konferenser, produktutveckling eller deltagande i s.k.
advisory boards (radgivande grupper).
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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

Som stod for mer lopande samverkan har parterna utarbetat denna specifikation, vilken parterna
uppdaterar mer kontinuerligt, vid behov, for storsta mojliga aktualitet. Ansvaret for en eventuell
revidering ligger hos partsgemensam forhandlingsgrupp avseende samverkansreglerna. Aktuell
version publiceras pa respektive parts webbplats och integreras i forekommande falli egna etiska
regelverk.

Bade overenskommelse och specifikationen ar styrande for samverkan mellan halso- och
sjukvarden och industrin.

Innehallsforteckning

1 Service-och riskminimeringsinformation ..o e e e ea e e aaes 2
2 Produktinformation .........cooouuiiiiiiiiiiiiiiiii e 3
3 OVIiga SAMMANKOMSTET ..oiiuviiiieiieeetiieeeeeeeeetee et e et e e et e e eeaeeeeeaeeeeereeeeenaeeeesseeeenaeeeeneeeeans 4
4 Konsultuppdrag fOr INAUSTIIN ....cu.iiiiiiiiiie e ee e ete et et e e s e e saestesnsansansansanssneses 7
LIS {11 o Lo 1= PPN 8
ST B ToT o E= 14 o] 1 =] SRR PR RO PPPRPPRPR 9
7  Utvecklingsprojekt mellan halso- och sjukvarden och lakemedelsforetag ................eeee.... 10
S o8- 1A T=T a1 €51 (o o K] o] fo =1 ¢- ] 0 o PN O P PP ORI 11
9 RefErenSKUNG....cciuiiiiiiiee et ettt st et e e e e eanes 11
10 MarknadsUNAerSOKNINGAr .. ...ciuii ittt iiee et ee e eee e et eeteaesneaenseaenssnsnernssesnsassnsensnssnns 11
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1 Service- och riskminimeringsinformation

1.1

1.1.1

1.2

1.21

Serviceinformation for Medicinteknik- och IVD-féretag

Med serviceinformation avser parterna den genom EU:s forordning for medicintekniska
produkter, (MDR 2017/745 och IVDR 2017/746), stadgade skyldigheten att tillhandahalla
information dar en produktspecialist instruerar om patientsdkert och korrekt
handhavande av produkten, samt foljer 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 ersattnings-
produkter.

Serviceinformation avser instruktion och radgivning om daglig drift och hantering av
medicintekniska 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
hélso- och sjukvardens behov och efterfragan. Avsteg fran detta ska vara valmotiverat och
kunna redovisas, t.ex. for tung utrustning som inte kan flyttas, simulatorverksamhet eller
traning hos speciellt utbildningscenter eller liknande situationer som omojliggor adekvat
tréning pa den normala arbetsplatsen.

Serviceinformationen och uppfoljningen av denna ska tillféora medarbetarna i halso- och
sjukvarden nytta i den dagliga yrkesutovningen.

Foretag far inte bendmna information eller besdk serviceinformation i syfte att
marknadsfora andra produkter 4n de redan inforskaffade. Den far heller inte anvandas for
att mojliggora finansiering av annan samverkan eller sammankomst. Detta ar sarskilt
viktigt att beakta om serviceinformationen ges utanfér arbetsplatsen.

Utover vad som anges i upphandlingskontraktet kan den som tillhandahaller service-
information 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.

Tillhandahallande av serviceinformation paverkas inte av pagéende inkdpsprocess.

Riskminimeringsinformation (RMI) for lakemedelsforetag

Med riskminimeringsinformation (RMI) avses den information som innehavare av
marknadsforingstillstand ar alagd att kommunicera till halso- och sjukvardspersonal
(eller till patient via halso- och sjukvardspersonal) enligt sarskilda villkor i produktens
godkannande (2001/83/EG) eller som alagts efter godkdnnande pa grund av uppkommen
sakerhetssignal.
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1.2.2

1.2.3

1.24

1.2.5

1.2.6

RMI &r avsedd att sékerstédlla korrekt och sdker anvandning av ett ldkemedel och &r
beskriven i produktens riskhanteringsplan.

RMI utgar fran patientsékerhetsaspekter och ges till de medarbetare som av sdkerhets-
eller handhavandeskal behover ta del av den. Informationen ges under arbetstid och pa
arbetsplatsen. Avsteg fran detta ska vara valmotiverat och kunna redovisas.

Foretag far inte i samband med besok eller sammankomst rubricerad som RMI
marknadsféra 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.

Utover vad som anges i eventuella upphandlingskontrakt kan den som tillhandahaller
informationen sta for samtliga relevanta kostnader for att RMI ska kunna genomforas,
dock i enlighet med de barande principerna i detta regelverk.

Tillhandahallande av RMI paverkas inte av pagaende inkOpsprocess.

2 Produktinformation

21

2.2

2.3

24

2.5

2.6

En sammankomst avseende produktinformation ska ge deltagarna aktuell och relevant
information om egenskaper, funktioner och handhavande av specifika lakemedel eller
medicin- och laboratorietekniska produkter.

For medicin- och laboratorietekniska produkter ges produktinformation nar det avser
produkter som inte &r upphandlade eller finns upptagna i lakemedelsférmanen och som
annu inte anvénds i hélso- och sjukvarden, det vill sdga en aktivitet i
marknadsforingssyfte.

Produktinformation ska foretradesvis ske till grupp av medarbetare pad mottagarens
arbetsplats och under arbetstid.

Foljande ska framgé av inbjudan:

. Syfte och innehall

° Malgrupp

. Tidsmassig omfattning

. Om moijligt, tid och plats

I rubriken ska det anges att det handlar om produktinformation.

Inbjudan skickas till relevanta medarbetare, det vill sdga den huvudsakliga malgruppen
for sammankomsten, med kopia till verksamhetschef eller den person denne utsett
alternativt verksamhetens funktionsbrevlada (e-post).

Verksamhetschefen beslutar om vilka som far delta vid produktinformationstillfallet.
Deltagandet ska dock begransas till de som ar direkt berérda/de som har direkt nytta av
informationen i sitt dagliga arbete.
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3 Ovriga sammankomster

3.1

3.1.1

3.1.2

3.1.3

3.1.4

3.1.5

3.1.6

3.1.7

3.1.8

3.1.9

3.1.10

3.2

3.2.1

3.2.2

Generellt for alla moteskategorier

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 sadana aktiviteter.

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

Industrin far bidra till kostnader for lokal, foredragshallare, studiematerial, mattfulla
maltider och liknande som ar nédvandigt for sammankomstens genomférande.

Resor far inte bekostas av industrin eller begaras av enskilda deltagare. Undantaget ar
kortare gemensam marktransport for deltagare mellan punkt A och B till exempel fran en
uppsamlingsplats till moteslokalen vilken far ombesoérjas och bekostas av industrin av
praktiska, logistiska skal. Detta galler moten enligt 3.2 och 3.3 nedan.

Logi och eventuella registreringsavgifter far inte bekostas av industrin eller begéras av
enskilda deltagare i sammankomster.

Bokning av resa och logi far endast ombesoérjas av industrin for moten enligt 3.2 och 3.3
nedan. Om bokning och betalning gors av industrin ska foretagen fakturera deltagarna
fullt ut.

Deltagare i ssmmankomster far inte erbjudas arvode av foretag och deltagare har inte ratt
att motta eller begara arvode for sitt deltagande.

Deltagare i en sammankomst ansvarar sjalva for att inhadmta arbetsgivarens
godkannande.

Nedan beskrivs de tre huvudtyperna av sammankomster samt vilka regler som galler for
var och en avdem (se 3.2, 3.3 och 3.4).

Sammankomster arrangerade av industrin

Industrin kan sjalva arrangera, bekosta och std som avsandare for sammankomster
riktade till i huvudsak medarbetare i hdlso- och sjukvarden.

Sammankomsten ska normalt hallas pa eller sd nara deltagarens arbetsplats som
maijligt, om inte sarskilda skal foreligger.
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3.2.3 Foljande ska framga av inbjudan:

3.24

3.25

3.3

3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

e  Syfte och innehall

e  Malgrupp

e Tidsmassig omfattning

. Plats

o Kostnader som tacks av industrin

Om produktinformation forekommer ska det framga av inbjudan eller program.

Inbjudan skickas till relevanta medarbetare, det vill sdga den huvudsakliga malgruppen
for sammankomsten med kopia till verksamhetschef alternativt till en funktionsbrevladda
(e-post). Ytterligare kopior ska skickas till berérda lakemedelskommittéer for kdnnedom,
alternativt till en funktionsbrevlada (e-post). Medicintekniska féretag ska, om relevant,
skicka kopia till berérda medicintekniska chefer.

Vid oppen annonsering av sammankomster i tryckt eller webbaserad media riktad till
majoriteten av en specifik malgrupp, behover inbjudningsforfarande enligt ovan, 3.2.4,
inte foljas. Samma géller deltagande pa distans for sddana sammankomster eller
distansdeltagande for andra sammankomster som riktar sig till en specifik malgrupp.
Detta kan till exempel anvandas vid storre utbildningstillfallen, kongresser eller
symposium som annonseras i medicinsk facktidskrift och som majoriteten av alla
berorda kan forutsattas ha atkomst till.

Sammankomster gemensamt arrangerade av halso- och
sjukvarden och industrin

Industrin kan i samarbete med halso- och sjukvadrden dela p& ansvaret, std som
avsandare samt delbekosta sammankomster riktade till i huvudsak medarbetare i halso-
och sjukvarden.

Alla parter forvantas bidra till sammankomstens genomforande, exempelvis genom att
tacka kostnader for sammankomsten eller for material och/eller bidra med arbetstid.
Sammankomsten och hur man bidrar genomfors pa det satt parterna kommer 6verens
om. Halso- och sjukvarden star for kostnader for egen personal, som exempelvis
forelasare, kurssekreterare eller liknande.

Sammankomsten ska normalt hallas pa eller sd nara deltagarens arbetsplats som
mojligt, om inte sarskilda skal foreligger.

| inbjudan till ssammankomsten ska atminstone foljande framga:

e Syfte ochinnehall

e Malgrupp

e Tidsmaéassig omfattning

e Plats

o Kostnader som tacks av industrin

Om produktinformation forekommer ska det framga av inbjudan eller program.
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3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.4

3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

Inbjudan skickas till relevanta medarbetare, det vill séga den huvudsakliga mal-gruppen
for sammankomsten med kopia till verksamhetschef alternativt till en funktions-brevlada
(e-post). Ytterligare kopior ska skickas till berérda lakemedelskommittéer for kannedom,
alternativt till en funktionsbrevlada (e-post). Medicintekniska foretag ska, om relevant,
skicka kopia till berérda medicintekniska chefer.

Vid 6ppen annonsering av sammankomster i tryckt eller webbaserad media riktad till
majoriteten av en specifik malgrupp, behoéver inbjudningsforfarande enligt ovan, 3.3.5,
inte foljas. Samma galler deltagande péa distans for sddana sammankomster eller
distansdeltagande for andra sammankomster som riktar sig till en specifik malgrupp.
Detta kan till exempel anvandas vid storre utbildningstillfallen, kongresser eller
symposium som annonseras i medicinsk facktidskrift och som majoriteten av alla
berorda kan forutsattas ha dtkomst till.

Ingen sponsringssituation foreligger eftersom alla parterna ar arrangorer.

Sammankomster arrangerade av halso- och sjukvarden eller
tredje part

Halso- och sjukvarden eller en intresseférening som organiserar medarbetare inom
héalso- och sjukvarden kan sjalva arrangera och std som avsandare for sammankomster
riktade till i huvudsak medarbetare i halso- och sjukvarden darindustrin kan vara sponsor.

Med sponsring menas ekonomiskt eller annat stéd som innefattar en rimlig
motprestation, motsvarande marknadsvardet, sdsom t.ex. utstéllningsplats, mojlighet till
produktdemonstrering, tid i programmet eller annan form av exponering av
foretaget/produkten.

Vid forfragan om sponsring ska arrangéren tillhandahalla en fullstandig budget for
aktiviteten som beslutsunderlag, dar samtliga intakter och kostnader preciseras.

Intakter frdn sponsringen far enbart tacka faktiska, dokumenterade, skéliga och direkta
kostnader. Vilka som ar sponsorer ska kommuniceras i god tid innan sammankomsten.

Sponsring av sammankomster dar maltiden utgér den enda faktiska kostnaden far inte
begaras eller erbjudas.

Sponsring av halso- och sjukvardens interna aktiviteter far inte férekomma till exempel
enskild verksamhets utbildning, planeringskonferens eller personalfest. Inte heller far
sddan sponsring begaras eller erbjudas.

Halso- och sjukvarden star for kostnader for egen personal, som exempelvis forelasare,
kurssekreterare eller liknande.

Inom tre manader efter avslutad aktivitet ska uppfoljning av budgeten ske dar det
ekonomiska utfallet redovisas for berdrda sponsorer. Nar sponsorintakterna gar jamnt
upp med kostnaderna sa racker en enkel skriftlig kommunikation att sa ar fallet. Om
sponsorintakterna genererar ett Overskott ska aterbetalning som huvudregel ske till
sponsorerna.
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4 Konsultuppdrag for industrin

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Medarbetare och chefer inom héalso- och sjukvarden utgér manga ganger ett viktigt inslag
i olika aktiviteter, till exempel forskning, utbildning, konferenser, produktutveckling och
sa kallade advisory boards (radgivande grupper).

Det ar alltid arbetsgivaren som avgor om uppdraget ar en bisyssla eller om det ar uppdrag
i tiansten. Uppdrag bor normalt utforas i tjdnsten. Det &r medarbetaren inom halso-och
sjukvarden (konsulten) som ansvarar for att informera och komma Overens med
arbetsgivaren om uppdraget ska utforas som ett uppdrag i tjansten eller om det ar en
bisyssla

Ersattning for utfort arbete ska vara skalig i forhallande till arbetets innehall och nedlagd
tid. Utover ersattning for utfort arbete och eventuell kostnadstackning for resor, kost och
logi far inga andra ersattningar, formaner eller gdvor férekomma.

For uppdrag i tjansten upprattas en skriftlig dverenskommelse mellan medarbetaren
(konsulten), medarbetarens arbetsgivare och foretaget. Hos en offentlig arbetsgivare
utgdr dverenskommelsen allman handling. Ersattning for uppdrag i tjdnsten ska utbetalas
till arbets-givaren.

Om uppdraget utfors utom tjansten ska det betraktas som bisyssla och gallande
bestdmmelser om bisysslor i lagen om offentlig anstallning (LOA) samt kollektivavtal ska
tillampas.

4.5.1 For uppdrag som utgor bisyssla upprattas en skriftlig dverenskommelse mellan
medarbetaren (konsulten) och foretaget.

4.5.2 Medarbetaren (konsulten) ska alltid informera sin arbetsgivare om uppdragets art,
tidsomfattning och ersattning for att kunna sakerstalla att det foljer arbetsgivarens
bisyssleregler. Det ar arbetsgivaren som beddomer om bisysslan kan vara
fortroendeskadlig, arbetshindrande eller konkurrerande, i enlighet med LOA och
gallande kollektivavtal.

Samverkan mellan foretag och halso- och sjukvarden ska vara 6ppen och transparent i
enlighet med transparensprincipen. Det innebar bland annat att:

4.6.1 Medarbetare och chefer inom halso- och sjukvarden ska vara 6ppna med uppdrag
for industrin. Det galler exempelvis vid uppdrag for myndigheter eller expertorgan
samt vid kontakt med media i relevanta situationer. Uppdrag ska alltid inkluderas i
aktuell javsdeklaration for att madjliggéra beddmning av eventuella
javsforhallanden.
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4.6.2 Vardeoverforingar i form av exempelvis konsultarvoden fran lakemedelsforetag till
halso- och sjukvardspersonal eller 6vrig halso- och sjukvard ska vara publika och
publiceras i Lakemedelsindustriféreningens samarbetsdatabas (galler enbart Lifs
medlemmar). Publiceringen av uppgifter om vardedverforingar innebar behandling
av personuppgifter. Foretag kan stodja denna behandling antingen pa
intresseavvagning som réttslig grund eller pa samtycke fran den enskilda
konsulten. Om samtycke anvands som réttslig grund ska bade arbetsgivare och
foretag uppmana konsulter att lamna sadant samtycke. Notera dock att ett sadant
samtycke alltid méaste ges frivilligt och kan aldrig vara tvingande fran foretagets
sida. Konsulter som inte lamnar samtycke bor inte anlitas.

4.7 Advisory board (radgivande grupp)

4.7.1 Att medverka i ett advisory board ar ett uppdrag dar industrin engagerar och
arvoderar medarbetare i hdlso- och sjukvarden for att ge oberoende rad och bidra
med kunskap inom ett sarskilt omrade dar kunskapen inte kan erhallas inom
foretaget. Foretaget avser att vidta atgarder utifrdn den information som
inhamtats

4.7.2 Ett advisory board ska utgéra en mindre grupp, och antalet medarbetare som
anlitas far inte 6verstiga vad som ar noédvandigt for att uppna det faststallda syftet.

4.7.3 Urvalskriterierna vid val av medarbetare ska vara baserade pa det identifierade
behovet och ansvariga personer fran industrin ska ha den erfarenhet som krévs
for att kunna utvardera om en viss person inom halso- och sjukvarden uppfyller
dessa krav.

4.7.4 Ettadvisory board far inte syfta till att paverka deltagarna.

5 Stipendier

5.1

5.2

5.3

54

5.5

5.6

Industrin far finansiera stipendium som riktas till halso- och sjukvarden.
Ett stipendium delas ut efter nominering till personer for att framja ett visst andamal.

Foretag far endast ge stipendium inom ett omrade som har koppling till féretagets egna
verksamhetsomraden.

Stipendiet ska vara av yrkesforkovrande natur, till exempel framtida utbildning och
forskning eller liknande och ska ge mervarde till halso- och sjukvarden. Urvalskriterier,
andamal, stipendiekommitté, motiv till val av stipendiat samt stipendiegivare ska vara
offentligt och transparent.

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

Stipendium dar det enda syftet ar att finansiera resa, logi och/eller deltagaravgift till t.ex.
utbildning eller kongress ar inte tillatet.
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6 Donationer

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

Donationer till halso- och sjukvarden far enbart ges om syftet &r forskning och utveckling
(FoU).

Donationer till halso- och sjukvarden far inte ges om syftet ar att finansiera:

° Interna aktiviteter
° Ordinarie verksamhet
° Sociala aktiviteter

Donationer ska vara transparenta, valdokumenterade, samt i enlighet med overenskommelsen
om samverkan och dess intentioner.

Donationer ska vara transparenta, valdokumenterade, samt i enlighet med
overenskommelsen om samverkan och dess intentioner.

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

Donationer ska vara transparenta, valdokumenterade, samt i enlighet med dverenskommelsen
om samverkan och dess intentioner.

Donationer ska vara transparenta, valdokumenterade, samt i enlighet med
overenskommelsen om samverkan och dess intentioner.

Donationer far inte pa nagot satt kopplas till tidigare, nuvarande eller potentiellt framtida
anvandning, rekommendation, forsaljning eller forskrivning av givarens produkter eller
tjanster.
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7 Utvecklingsprojekt mellan halso- och sjukvarden och

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

lakemedelsforetag

Med utvecklingsprojekt avses samverkan i projektform kring omradden och amnen med
naturlig koppling till de ingdende parternas verksamhetsomraden.

Utvecklingsprojekt far inte startas i syfte att finansiera eller pa annat satt stodja halso-
och sjukvardens befintliga arbetssatt i ordinarie verksamhet.

Det ska finnas en detaljerad projektplan som ska reglera projektets syfte och mal, hur
projektet ska utvarderas och erfarenheterna ska tillvaratas samt spridas/offentliggoras.
En budget ska ocksa alltid bilaggas.

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 utgora ett personligt uppdrag med en enskild medarbetare,
utan avtal ska tecknas mellan lakemedelsforetaget och en enhet inom halso- och
sjukvarden.

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

Saval halso- och sjukvarden som foretaget ska bidra till projektet med resurser sdsom
ekonomiska medel, material och/eller arbetstid. Fordelningen mellan parternas bidrag
ska uppfattas som rimlig av alla parter samt redovisas i projektplanen. Halso- och
sjukvarden ska alltid bara sina egna administrativa kostnader férknippade med projektet,
t.ex. medarbetares tid eller resor som utfors inom ramen for utvecklingsprojektet.

Projektet skall vara avgransat i tid utifran vad som ar rimligt i forhallande till
malsattningarna for projektet och ska inte vara langre eller mer omfattande dn vad som
ar motiverat for att uppna syftet med projektet. Projektet skall avslutas efter projekttiden.

Projektet ska redovisas Oppet, for ldkemedelsforetag innebar det att de ska
tillhandahallas i Lakemedelsindustriféreningens samarbetsdatabas.

Aktiviteter som inte definieras som utvecklingsprojekt i dessa regler ar:

7.10.1 Samverkan for att utveckla kommersiella produkter at foretag, sddana projekt ska
utforas inom ramen for konsultavtal.

7.10.2 Erbjudanden till varden kopplade till ett foretags lakemedel genom avtal eller
upphandling som regleras inom ramen for sedvanlig affarsverksamhet. Exempel
pa omraden som kan vara aktuella ar ordnat inforande och exempel pa produkter
och tjdnster som kan omfattas ar tester, diagnostik eller patientstddsprogram.
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8 Patientstodsprogram

8.1

8.2

8.3

9.1

9.2

Patientstodsprogram (PSP) ar aktiviteter eller erbjudanden som ar utformade for att
stodja patienter i deras behandling och/eller hanteringen av deras sjukdom.

Ett patientstodsprogram ska alltid erbjudas via halso- och sjukvarden och inte direkt fran
ett foretag.

Efter det att patienten har erhallit information om ett patientstédsprogram fran halso- och
sjukvarden kan ytterligare information tillhandhallas patienten fran foretaget.

Referenskund

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

10 Marknadsundersokningar

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

Marknadsundersokningar ar enkater, intervjuer och fokusgrupper med olika mal och
upplégg och far endast ha som syfte att inhdmta information, asikter och attityder.

Undersokningar far inte syfta till att paverka respondent eller formedla saljbeframjande
kontakter.

Nar foretag som omfattas av dessa samverkansregler later genomfora marknads-
undersokningar ska den som utfor undersokningen folja de etiska riktlinjerna for
marknads-undersdkningar enligt ICC/ESOMAR.

Forfragan om deltagande i marknadsundersokning far endast ske via e-post eller brevom
inte annat 6verenskommits i det enskilda fallet.

Andelen respondenter far inte 6verskrida det antal som ar nddvandigt for att uppna rimlig
sakerhet i resultatet.

Respondenters svar ska behandlas strikt konfidentiellt och i enlighet med vid var tid
gallande dataskyddslag.

Ersattning for deltagande far inte oOverskrida vad som ar rimligt i forhallande till
tidsinsatsen. For snabbt genomférda marknadsundersdkningar via telefon eller enkat ska
ingen eller endast en symbolisk ersattning utgd. For mer tidsomfattande
marknadsundersokning, till exempel med djupintervju, kan en ersattning utgd 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
yrkesutdvningen, bor alltid arbetsgivarens samtycke inhamtas.
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