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Forbundsstyrelsens beslut

Styrelsen for Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har vid sammantrade den 13
december 2019 beslutat

att godkénna 6verenskommelsen om samverkansregler for den offentligt
finansierade halso-och sjukvarden, lakemedelsindustrin, medicintekniska industrin
och laboratorietekniska industrin,

att rekommendera regioner och kommuner att for sin del anta 6verenskommelsen,
samt

att informera regioner och kommuner om beslutet.

Bakgrund

Sedan manga ar finns gemensamt 6verenskomna regler, kallade Samverkans-
reglerna, om vad som galler nar halso- och sjukvardens och industrins medarbetare
och chefer ska samverka med varandra inom olika omraden. Parter &r Sveriges
Kommuner och Regioner, Lékemedelsindustriféreningen, Swedish Medtech och
Swedish Labtech.

Ké&rnan i Samverkansreglerna ror fortbildning och information av olika slag men
aven stipendier, donationer, konsultationer, utvecklingsprojekt m.m. Samverkan runt
kvalitetsregister, kliniska prévningar och biobanker omfattas inte, men h&nvisning
till Samverkansreglerna finns i dessa regelverk, som dverenskoms med industri-
organisationerna i sarskild ordning.

Samverkansreglerna reviderades senast for sex ar sedan. Nu behéver de moderni-
seras och uppdateras till dagens kontext. Inga forandringar av storre dignitet foreslas,
mer &n fortydliganden och forenklingar for att géra dem mer kommunicerbara. Trots
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Post: 118 82 Stockholm, Besdk: Hornsgatan 20
Tfn: véxel 08-452 70 00, Fax: 08-452 70 50
info@skr.se, Org nr: 222000-0315, www.skr.se



. SVEI’igES 2019-12-13 Vart dnr

\ Kommuner
och Regioner

19/00031

att Samverkansreglerna funnits lange behéver kunskapen om dem forbattras i hélso-
och sjukvarden. Det forekommer saval "beroringsskrack” som alltfor vidlyftig
samverkan. Bada ar exempel pa bristande kunskap om reglerna och dess intentioner
och &r signaler om behov av 6kad forstaelse, dels for vikten av samverkan med
industrin, men ocksa om de yttre ramarna for den. Fortroendet for det offentliga far
inte riskera att skadas och roller och ansvar maste darfor vara tydliga for alla
inblandade parter vid samverkan.

SKR erfar att medlemmarna generellt har otillracklig éverblick och kontroll 6ver
vilka industrisamarbeten som forekommer i sina verksamheter, vilket ocksa stods av
rapporten Sponsring med eftertanke? fran Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
2018. En storre samordning 6ver industrirelationer fran sjukvardshuvudmannens sida
med transparens, ger battre forutsattningar for en tillitsfull samverkan och utveckling
for bade halso- och sjukvard som industrin.

Den storsta forandringen infor 2020 ar att Samverkansreglerna foreslas delas upp
och besta av tva delar: En gemensamt éverenskommen policy med barande principer
och regler av langsiktig karaktar, vilka utgor grunden for samverkan. En klok och
insiktsfull tillampning av dessa kan vara fullt tillracklig for att samverkan sker pa ett
fortroendefullt satt. Som stod for samverkan finns dven en bilaga med specificerade
samverkanssituationer, vilken kommer uppdateras mer I6pande for stérsta mojliga
aktualitet. Bade 6verenskommelse och bilaga ar styrande for samverkan.

Information om vid varije tidpunkt gallande samverkansregler aterfinns pa SKR:s
webbplats, skr.se.

Forutom att for sin del anta 6verenskommelsen forvéantas regioner och kommuner
verka for en god foljsamhet till samverkansreglerna och att deras medarbetare och
chefer har kunskap om dem.

Overenskommelse om samverkansregler med bilaga redovisas i bilaga 1a och 1b.

Sveriges Kommuner och Regioner
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Anders Knape
Ordférande
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OVERENSKOMMELSE OM SAMVERKANSREGLER

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

Sveriges Kommuner och Regioner, Liakemedelsindustriféreningens Service AB, Swedish
Medtech och Swedish Labtech har kommit éverens om gemensamma regler fér hur med-
arbetare och chefer inom hélso- och sjukvard och industri ska samverka och interagera med
varandra.

Parterna anser att samverkan mellan héalso- och sjukvard och industri ar en viktig del for
utvecklingen av saval hélso- och sjukvard som néringsliv och vill med reglerna viarna om att
samarbetet kan fortsatta att utvecklas pa ett fortroendefullt satt.

Samverkansreglerna ar gemensamt framtagna utifran omvarldens krav pa 6kad transparens,
mattfullhet i samverkan och behovet av tydlig ansvarsférdelning mellan hélso- och sjukvard
och industri, bl.a. avseende sjukvardshuvudmannens ansvar for fortbildningen.

Reglerna bestar av tva delar: En gemensamt 6verenskommen policy med barande principer
och regler av langsiktig karaktar, vilka utgor grundforutsattningarna for samverkan. En klok och
insiktsfull tillimpning av dessa kan vara fullt tillracklig fér att samverkan sker pa ett
fortroendefullt satt. Som stod for samverkan finns aven bilagt en specifikation med konkreta
samverkanssituationer, vilken parterna uppdaterar mer kontinuerligt for storsta mojliga
aktualitet. Bade 6verenskommelse och bilaga ar styrande for samverkan.

Det aligger parterna att verka for att respektive parts medlemmar har val fungerande egen-
atgardssystem for att kunna uppratthalla en god foljsamhet till samverkansreglerna och att
deras medarbetare och chefer har kunskap om dem.

Parterna ar 6verens om att gemensamt folja upp reglerna en gang per ar.

Denna overenskommelse géller fr.o.m. 1 januari 2020 tills vidare och ersatter tidigare éverens-
komna samverkansregler.

Anders Knape Malin Parkler

Sveriges Kommuner och Regioner Lakemedelsindustriféreningens
Service AB

Helena Bragd Peter Simonsbacka

Swedish Medtech Swedish Labtech
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Allméanna forutsattningar

| Sverige forekommer sedan ldnge en vardefull samverkan mellan hélso- och sjukvarden,
forskningen och industrin som har lett till en betydande utveckling. Samverkan har under
manga ar varit en forutsattning for framtagande och utvdrdering av nya metoder och
behandlingar.

Industrin @r en kunskapsintensiv bransch som &ar av stor betydelse fér Sverige men for att
effektivt kunna utveckla metoder och produkter behdvs en nara och fértroendefull samverkan
mellan foretagen i sektorn och halso- och sjukvarden. En god samverkan mellan halso- och
sjukvard, forskning och industri skapar 6msesidigt engagemang for snabbare kunskaps-
insamling, utvardering och introduktion av nya behandlingsmetoder samt utfasning av aldre
behandlingsmetoder. Pa sa satt ges forutsadttningar for en standigt forbattrad halso- och
sjukvard som ar av stor vikt fér samhallet.

Utgangspunkten for all god samverkan &r att ge patienterna en dndamalsenlig, evidens-
baserad, kostnadseffektiv och sdker vard.

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

Halso- och sjukvarden star under kontinuerlig forandring samtidigt som efterfragan pa sakrare
och effektivare behandlingar 6kar. Parterna maste darfér uppdatera reglerna aterkommande
sa att de ar anpassade till sin samtid.

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

Halso- och sjukvardens behov av kompetensforsérjning och kunskapsstdd staller krav pa nya
arbetssatt dar digitaliseringen och kunskapsstyrningen ger majligheter till andra typer av
motesplatser. Resfria moten pa distans kan mojliggora kunskapsinhamtning eller dialog, dar
tid eller ekonomi utgor hinder. Regioner och kommuners gemensamma system for kunskaps-
styrning kan medverka till informationsspridning av kunskap.

| alla situationer &r det viktigt att hdlso- och sjukvardens medarbetare och féretagen uppratt-
haller ett oberoende férhallningssatt gentemot varandra och i enlighet med de regler som
finns i lagstiftningen, detta galler sarskilt vid upphandling.

Samverkansreglernas omfattning

Alla medarbetare och chefer i hilso- och sjukvarden och industrin omfattas av dessa regler.

Oavsett om foretag tillhor en branschorganisation eller inte ska halso- och sjukvarden tillampa
dessa regler pa samtliga foéretag inom branscherna lakemedel, medicinteknik och laboratorie-
teknik som agerar pa eller riktar sig mot den svenska marknaden.

Medlemmar i Lakemedelsindustriféreningen, Swedish Medtech och Swedish Labtech inklusive
moderbolag och systerbolag, ska tillampa reglerna vid samverkan med alla medarbetare och
chefer inom offentligt finansierad héalso- och sjukvard.

Medarbetare och chefer inom hélso- och sjukvard och industri ska forutom dessa regler och
géllande lagstiftning folja de regler for resor, representation, bisysslor och dvriga policys och
affars- och uppférandekoder som respektive arbetsgivare upprattat for sin egen verksamhet.
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Barande principer och regler

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

Foljande principer géller vid all form av samverkan

Fértroendeprincipen

Nyttoprincipen

Transparensprincipen

Proportionalitetsprincipen

Mattfullhetsprincipen

Dokumentationsprincipen

Samverkan mellan hélso- och sjukvard och industri ska inte
innebéra otillborlig paverkan och far inte dventyra eller upp-
fattas dventyra, halso- och sjukvardens oberoende.

Forutsattningen for en sund samverkan ar en god foljsamhet
till géllande lagstiftning, exempelvis avseende mutor, upp-
handling och beskattning. Detta for att sdkerstélla att skatte-
medlen anvands korrekt, att patienter och anvandare kan
forsdkras om basta mojliga hédlso- och sjukvard, samt att
samarbetet uppratthaller allmédnhetens fortroende. Sam-
verkan ska tala granskning och prévning utifran risken att
dventyra fortroendet.

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
alltsa finnas ett 6msesidigt nyttoperspektiv.

Samverkan mellan halso- och sjukvard och industri ska vara
Oppen och transparent samt i enlighet med dessa regler, for-
fattningar, affars- och uppférandekoder och policys.

For lakemedelsféretag finns via den europeiska lakemedels-
industriféreningen EFPIA vytterligare krav pa transparens.
Vardeoverforingar till saval enskilda medarbetare som verk-
samheter i halso- och sjukvarden ska arligen 6ppet redovisas i
Lakemedelsindustriforeningens samarbetsdatabas.

Vid samverkan mellan halso- och sjukvard och industri ska
respektive parts eventuella forpliktelser sta i rimligt forhall-
ande till den andres. Vidare ska all form av ersattning vara
proportionerlig, rimlig och motsvara marknadsvardet av den
tjanst som utfors.

Arrangemang som pa nagot satt stods eller arrangeras av
industrin ska genomsyras av mattfullhet. Kravet pa matt-
fullhet innebar att formanen inte far framstad som beteende-
paverkande fér mottagaren.

All form av samverkan mellan hélso- och sjukvard och industri
dar nagon form av ersattning eller kostnadstackning fore-
kommer ska vara skriftligt dokumenterad t.ex. via beslut, avtal
eller verenskommelse. Relevant dokumentation som avtalet,
relaterade rapporter, fakturor m.m. maste bevaras minst 2 ar
fran avslutat projekt. Detta géaller vare sig den ror enskilda-
eller grupper av medarbetare eller ar pa verksamhetsniva.
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Foéljande 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 erbjuda och medarbetare och chefer inom
hdlso- och sjukvarden far inte begara eller motta férmaner
eller annan ersattning, eller krava atgarder som strider mot
dessa regler eller dess intentioner.

Den som deltar i en sammankomst ansvarar for att arbets-
givarens godkannande for deltagande ar inhamtat.

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 pd sammankomstens
karaktar och frekvens, innebara en skattepliktig forman.

Alkoholfortaring i samband med sammankomst ska ske
restriktivt och enbart i samband med maltid. Sprit far aldrig
erbjudas. Alkoholfria alternativ ska alltid finnas.

Varken i samband med sammankomster eller umganget i
ovrigt far sociala aktiviteter eller fritidsaktiviteter finansieras
av industrin eller efterfragas av medarbetare inom hélso- och
sjukvarden.

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

Endast deltagare i arrangemang far bjudas in. Medféljande far
inte delta.

Industrin kan mot en rimlig motprestation sponsra yrkes-
massiga delar av specifika aktiviteter eller sammankomster
som har en koppling till det egna verksamhetsomradet. Med
koppling menas att foretaget har produkter eller bedriver
forskning inom ett visst terapiomrade. Sponsring far endast
avse faktiska kostnader for enstaka tydligt avgransad
aktivitet-/sammankomst. Sponsring av ordinarie verksamhet,
deltagaravgifter samt resor och logi far inte ges av foretagen
eller begéras av hélso- och sjukvarden.

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

Valet av ort och lokal fér arrangemangs genomférande ska
vara rimligt i relation till syftet med arrangemanget. Fritids-
orter under sdsong och platser som ar kdnda for sin exklu-
sivitet ska undvikas, till exempel vintersportorter under
skidsdsong. Samma galler for orter dar storre internationella
evenemang pagar samtidigt eller i anslutning till arrange-
manget - till exempel idrottstavlingar.
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Definitioner

Bisyssla

Hdlso- och sjukvdrd

Industri

Medarbetare

Ordinarie verksamhet

Sjukvdrdshuvudman

Verksamhetschef

Produktinformation

Sponsring

Sammankomst

Konsultation

Varje syssla, tillfallig eller stadigvarande, som utdvas vid sidan
av anstallningen och som inte &r hanforlig till privatlivet.

All offentligt finansierad halso- och sjukvard i landsting, regi-
oner 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 sven-
ska marknaden.

Anstalld, student under utbildning eller praktik, uppdrags-
tagare eller konsult.

Ordinarie verksamhet i dessa regler avser aktiviteter inom den
[6bpande verksamheten som en enhet inom halso- och sjuk-
varden bestdmt att den ska utfoéra, forutom forfattnings-
reglerade arbetsuppgifter.

Region eller kommun med ansvar for halso- och sjukvard.

Inom all hilso- och sjukvard ska det finnas en verksamhetschef
som svarar for verksamheten och som har det samlade
ledningsansvaret.

Med produktinformation avses sammankomst med syfte att
informera om en produkts specifika egenskaper eller hand-
havande i marknadsforingssyfte.

Med sponsring menas ekonomiskt eller annat stéd och det
innefattar en marknadsmassig motprestation sasom t.ex.
utstallningsplats, mojlighet till produktdemonstrering eller
annan form av exponering. Sponsring skiljer sig fran en
donation, dar en motprestation saknas.

Alla former av moten dar hélso- och sjukvardens medarbetare
och chefer och industrin interagerar med varandra. Samman-
komst kan dven ske pa distans.

Medarbetare och chefer inom halso- och sjukvard som utfor
uppdrag at féretag. Konsultation kan t.ex. rora uppdrag inom
forskning, utbildning, konferenser, produktutveckling och
radgivande organ s.k. advisory boards.
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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.

INNEHALLSFORTECKNING

1) Sarskild information och atgérder i syfte att sdkerstélla korrekt och sakert
handhavande och funktion ..o 2
a) Serviceinformation for Medicinteknik- och IVD-foretag .......ccoceeevvvveeeeinnennnn. 2
b) Riskminimeringsinformation (RMI) for lakemedelsforetag..........cocvevecuvveennnns 2
2) Produktinformation ..........coocuiii i e e 3
3) OVriga SAaMMaNKOMISLET......c.oivieicvieieeeectee ettt ettt eaene e 3
a) Sammankomster arrangerade av iNdUStrin ........cccceeeceeercieeeiee e e, 4

b) Sammankomster gemensamt arrangerade av halso-och sjukvarden och
INAUSTIIN ettt sttt e s be e s bt e e sabe e sbaeesabeesabaeenene 4

c) Sammankomster arrangerade av hélso- och sjukvarden eller tredje part....... 4

4) Konsultation och uppdrag for industrin .........ccceeeciieeiecciee e 5
5) Ry A oY1 T 1] TSR UURRTSRPR 5
6) [BToYaF- | 4 oY V=T RSP SR 6
7) Utvecklingsprojekt déar halso-och sjukvarden och lakemedelsforetag
SAMVEIKAT ettt sttt 6
8) REFEIENSKUNG....coiieeiiie ettt e e et e e e e e eareas 7
9) MarknadsundersOKNINGAr.........uiiiiciiei it ebee e e e 7
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1) Sarskild information och atgarder i syfte att sékerstalla korrekt och
sakert handhavande och funktion

a) Serviceinformation for Medicinteknik- och IVD-foretag

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 foljer upp pa produktens anvandning. Informationen ges pa produkter som
redan ar upphandlade eller pa annat satt inkdpts av halso- och sjukvarden och géller 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 sdkerhets- eller handhavandeskal behéver
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 vdlmotiverat
och kunna redovisas, t.ex. for tung utrustning som inte kan flyttas, simulatorverksamhet eller
traning hos speciellt utbildningscenter eller liknande situationer som omdjliggér adekvat
traning pa den normala arbetsplatsen.

Serviceinformationen och uppféljningen av denna ska tillféra medarbetarna i halso- och
sjukvarden nytta i den dagliga yrkesutévningen. Foretag far inte benamna information eller
besok serviceinformation i syfte att marknadsfora andra produkter dn de redan inforskaffade.
Den far heller inte anvdndas for att mojliggora finansiering av annan samverkan eller ssmman-
komst. Detta ar sarskilt viktigt att beakta om serviceinformationen ges utanfor arbetsplatsen.

Utover vad som anges i upphandlingskontraktet kan den som tillhandahaller serviceinforma-
tion sta for samtliga relevanta kostnader for att serviceinformationen ska kunna genomféras.
Detta ska i sadana 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 halso- och sjukvardspersonal (eller patient via
halso- och sjukvardspersonal) enligt sarskilda villkor i produktens godkdnnande (2001/83/EG)
eller som alagts efter godkdnnande pga. uppkommen sakerhetssignal.

RMI ar avsedd att sakerstalla korrekt och sdaker anvandning av ett lakemedel och ar beskriven
i produktens riskhanteringsplan.

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

Foretag far inte i samband med besok eller sammankomst rubricerad som RMI marknadsféra
ber6rd 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 genomféras, 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. F6r medicin- och laboratorietekniska produkter
ges produktinformation nar det avser produkter som inte ar upphandlade eller finns upptagna
i lakemedelsférmanen och som annu inte anvands i halso- och sjukvarden, det vill sidga en
aktivitet i marknadsforingssyfte.

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

Av inbjudan ska framga innehall, tidsmassig omfattning och, om mdjligt, 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 fér medarbetarnas fortbildning och kompetensutveckling och ska sta
for eventuella kostnader for deltagande i sadana aktiviteter.

Nedan redogérs 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 utgora 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 ssmmankomstens genomforande.

Resor och logi: far inte bekostas av industrin eller begéras 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. For moten enligt c) nedan far inte heller bokning av
resa eller hotell goras.

Arvodering: deltagare i sammankomster far inte erbjudas arvode av féretag 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 sjalva arrangera, bekosta och stad som avsdndare for ssmmankomster riktade till
i huvudsak medarbetare i hdlso- och sjukvarden.

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

Lakemedelsforetag ska ocksa skicka kopia pa inbjudan for kinnedom till berérda ldkemedels-
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, behéver inbjudningsforfarande enligt ovan inte féljas. Samma galler for
deltagande pa distans till sddana 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 berérda medarbetare kan férutsattas ha atkomst till.

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

Om produktinformation forekommer ska detta tydligt framga av inbjudan.

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

b) Sammankomster gemensamt arrangerade av halso-och sjukvarden och industrin

Typexempel: méte anordnat av hdlso- och sjukvdrden, inklusive dess professioner, och industrin
ddr parterna delar pd ansvar och kostnader.

Industrin kan i samarbete med hélso- och sjukvarden delbekosta och sta som avsidndare for
sammankomester riktade till i huvudsak medarbetare i hdlso- och sjukvarden.

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

Bada parter forvantas bidra till ssmmankomstens genomforande. Gemensamma kostnader
som ar nddvandiga for 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 halso- och sjukvarden eller tredje part

Typexempel: sammankomst arrangerad av eller pa uppdrag av hélso- och sjukvarden eller en
intresseférening som organiserar medarbetare inom hdlso- och sjukvarden.

Intdkter fran sponsringen far enbart ticka 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 begéaras
eller erbjudas.

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

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

Vid forfragan om sponsring ska arrangoéren tillhandahalla en fullstéandig budget for aktiviteten
som beslutsunderlag, dar samtliga kostnader preciseras. Inom tre manader efter avslutad
aktivitet ska uppféljning av budgeten ske dér det ekonomiska utfallet redovisas for berérda
sponsorer, inklusive utstdllare. Nar sponsorintdkterna gar jamnt upp med kostnaderna sa
racker en enkel skriftlig kommunikation att sa ar 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 utgér 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. | sdidana sammanhang ska géllande bisyssleregler tillampas.

Uppdraget ska vara skriftligt ©6verenskommet mellan medarbetaren, medarbetarens
arbetsgivare och foéretaget. Hos en offentlig arbetsgivare utgér overenskommelsen allman
handling. Ersattning for utfort arbete ska vara skilig 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 hdlso- och sjukvarden for att ge oberoende rad och bidra med kunskap inom ett
sarskilt omrade dar kunskapen inte kan erhallas inom foretaget och féretaget avser att vidta
atgérder utifran den information som inhdmtats.

Ett advisory board utgoér darmed en mindre grupp med ett fatal deltagare och antalet
medarbetare som anlitas ska inte vara hégre an vad som ar nédvandigt 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 héalso- 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 andamal. Foéretag far endast ge
stipendium inom ett omrade som har koppling till foretagets 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 hélso- och sjukvarden. Urvalskriterier, andamal,
stipendiekommitté, motiv till val av stipendiat samt stipendiegivare ska vara offentligt och
transparent.

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

Stipendium i form av resa eller deltagande vid kongress far inte utges till halso- 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 begaras eller erbjudas for att finansiera sociala
aktiviteter.

Industrins donationer till hdlso- och sjukvarden far endast ges till forskning och utveckling
(FoU) och under férutsdttning att donationen &r transparent, vialdokumenterad, 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 forskrivning av givarens produkter eller
tjanster.

7) Utvecklingsprojekt dar halso- och sjukvarden och lakemedelsforetag
samverkar

Samverkan mellan halso- och sjukvarden och lakemedelsforetag kan se ut pa olika sétt och ha
olika syften.

Med utvecklingsprojekt avses samverkan i projektform kring omraden och &mnen med naturlig
koppling till de ingdende 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 halso-
och sjukvarden.

Avtalet far inte innebara exklusivitet for ldkemedelsforetaget 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. betrdffande hantering av personuppgifter,
patientansvar och hur resultaten fran ett utvecklingsprojekt far anvandas).

Saval halso- 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/offentliggoras. 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 dr motiverat for att uppna syftet med projektet. Projektet skall avslutas efter
projekttiden.

Samarbetet ska redovisas 6ppet, for ladkemedelsféretag innebér 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 pa 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) Marknadsundersdkningar

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

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

Andelen respondenter far inte 6verskrida det antal som &r nodvandigt for att uppna rimlig
sdkerhet i resultatet. Respondenters svar ska behandlas strikt konfidentiellt och i enlighet med
vid var tid gallande dataskyddslag.

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

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