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Lakemedelsbranschens etiska regelverk
Bakgrund och syfte

Regler for lakemedelsinformation har sedan det ursprungligen antogs 1969 av Lakeme-
delsindustriforeningen (LIF) och Representantféreningen for Utlandska Farmacevtiska Industrier
(RUFI) varit det huvudsakliga dokumentet for att ndarmare ange lakemedelsféretagens ansvar for
information om ldkemedel. Under senare ar har LIF bl.a. genom sitt medlemskap i European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) och International Federation of
Pharmaceutical Manufactures and Associations (IFPMA), kommit att omfattas av dessa
organisationers regelverk. Déarutéver har LIF ingatt ett flertal 6verenskommelser om
samverkansformer mellan ldkemedelsindustrin och hélso- och sjukvarden m.fl. Dessutom har
regler  for  icke-interventionsstudier, regler fér  samverkansformer med  orga-
nisationer/intresseorganisationer, regler for umginget mellan fbretag och personal i
djursjukvarden samt regler fér umgénget mellan féretag och politiker utgivits.

Det aligger de svenska marknadsbolagen att tillse att Likemedelsbranschens etiska regelverk
iakttas dven av moderbolag och systerbolag vid aktiviteter pa den svenska marknaden eller riktade
mot den svenska marknaden. Vidare aligger det sadant bolag att i licensavtal eller liknande med
samarbetspartner aldgga dem att folja Likemedelsbranschens etiska regelverk.

LIF:s styrelse beslutade att samla de nationella och internationella regelverken i en kod. LIF:s
styrelse beslutade den 13 juni 2007 att anta det nya regelverket som bendamns
Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER). Regelverket tradde ikraft den 1 oktober 2007 och
reviderades senast i juni 2014. Ldkemedelsbranschens etiska regelverk ska ses som ett
komplement till gdllande lagstiftning, forfattningar och myndigheters foéreskrifter och tillampliga
koder, t.ex. mutlagstiftning, Institutet mot Mutors “Kod om gavor, bel6ningar och andra férmaner i
naringslivet” och regler kring upphandling.

Medlemsfoéretagen i LIF, Foreningen Innovativa Mindre Life Science Bolag (IML) och Foreningen for
Generiska Likemedel (FGL) foljer LER.
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Bakgrund och syfte

For att ratt fullgéra sin uppgift att utveckla, tillverka och marknadsfora lakemedel ar
lakemedelsforetagen enligt lag och vedertagna rattsgrundsatser skyldiga att vid marknadsforing
ldamna information om ldakemedlens egenskaper, verkningar och lampliga anvandning. Det ar en
viktig uppgift for ldkemedelsindustrin att genom sadan information gora ldkemedlen kdnda och
gora det moijligt att lakemedlen brukas pa ett riktigt satt. Informationen maste vara forenlig med
god affarssed och bedrivas sa att den vinner fortroende och gott anseende.

Reglerna &ar uppdelade i tva avdelningar. | den forsta avdelningen behandlas den
lakemedelsinformation som riktas till Iakare och annan hélso- och sjukvardspersonal.

Den andra avdelningen avser ldkemedelsinformation som riktas till allmdnheten som
lakemedelskonsument. Principen &r att sadan information, lika val som information riktad till
hélso- och sjukvardspersonal, har till uppgift att mojliggéra att lakemedel anvands pa ett riktigt
satt. Aven den informationen maste vara forenlig med god affiarssed och bedrivas s att den vinner
fortroende och gott anseende.

Informationsreglerna bygger pa gallande rattsliga regelsystem - marknadsféringslagen och
rattspraxis samt de bestammelser om lakemedelsinformation och lakemedelsreklam som
meddelas i den nationella respektive EU:s lakemedelslagstiftning och andra forfattningar eller
aterfinns i myndigheters foreskrifter. Informationsreglerna bygger dven pa utomrattsliga normer
sasom ICC:s Regler for reklam och marknadskommunikation och EFPIA HCP Code, antagen av The
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). Reglerna star i
samklang med WHO:s etiska regler for marknadsforing av lakemedel och IFPMA Code of Practice.
En viktig del av det internationella regelverket ar att varje nationell industriorganisation ska ha en
Compliance Officer, som ansvarar for det preventiva arbetet, t.ex. radgivning och utbildning.
Compliance Officer ar ocksa kontaktperson for IFPMA:s Code Compliance Network.

Vad som éar god affarssed i fraga om lakemedelsinformation belyses ocksa av andra utomrattsliga
normer, t.ex. ICC/ESOMAR:s Internationella Regler for Marknadsundersokningar.

Reglernas efterlevnad Overvakas fortlopande av Lakemedelsindustrins informations-
granskningsman (IGM).

Fragor huruvida ldkemedelsféretagens information och 6vriga marknadsforingsatgarder ar
forenliga med reglerna eller eljest med god affarssed provas av IGM och Namnden for Bedémning
av Lakemedelsinformation (NBL). P4 ndmnden ankommer ocksa att svara for den fortsatta
normbildningen pa omradet.
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Avdelning 1 - Information som vid marknadsforing av
lakemedel riktas till lakare, tandlakare, veterinarer,
farmacevter eller annan personal inom svensk
sjukvard, hdlsovard eller lakemedelsdistribution

Tillampningsomrade, avdelning 1

Reglerna i denna avdelning 1 galler for den information fran ldkemedelsféretagen som vid
marknadsféringen av ldkemedel riktas till eller eljest kan komma att na ldkare, tandlakare,
veterindrer, farmacevter eller annan personal inom svensk sjukvard, héalsovard eller
lakemedelsdistribution.

Reglerna ar tillampliga pa alla informationsmedel som lakemedelsféretagen anvander vid sadan
marknadsforing.

Regler fér informationens innehall och utformning

Saklighet

Artikel 1

Lakemedelsinformation ska innehalla rattvisande, objektiva, meningsfulla och balanserade
sakuppgifter som i erforderlig man avser bade ldkemedlens positiva och deras negativa
egenskaper.

Detta ar en grundlaggande princip som preciseras genom regler i det féljande.
Artikel 2
Den produktresumé som faststéllts for ett ldkemedel utgér den sakliga utgangspunkten for

informationen om lakemedlet.

Har nagon produktresumé adnnu inte faststallts ska istdllet gillande katalogtext enligt Fass.se
utgdra den sakliga utgangspunkten for informationen om ldkemedlet.

Informationen far endast avse lakemedel som fatt marknadsforingstillstand i Sverige. Den far ej

innehalla andra indikationer eller doseringar an dem som godkéants foér lakemedlet, om inte
Lakemedelsverket medgivit annat.

Artikel 3
Lakemedelsforetag maste alltid uppratthalla en hog etisk standard.

10
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Lakemedelsinformation ska vara forenlig med goda seder och god smak. Stétande framstallningar
far inte férekomma.

Vederhaftighet

Artikel 4

Lakemedelsinformation ska vara vederhéftig och far ej innehalla framstéllning i ord eller bild som
direkt eller indirekt - genom t.ex. antydningar, uteldmnande, forvrangningar, overdrifter eller
oklart framstallningssatt - ar dgnad att vilseleda.

Kravet pa vederhaftighet innebar bl.a.

4.1 att uppgift om ldkemedlets sammansattning, verksamma bestandsdelar, egenskaper
och verkningar ej far vara felaktig, missvisande eller obestyrkt,

4.2 att uppgift om lakemedlet ej far vara sd knapphandig eller ofullstindig att den kan
missforstas,

4.3 att overdrivha pastdenden om ldkemedlets egenskaper eller verkningar ej far
forekomma. Det far inte antydas att ett lakemedel eller en verksam substans har nagon
speciell fordel, kvalitet eller egenskap om detta inte kan styrkas,

4.4 att framstallningen inte far vara forsatligt eller suggestivt forledande,

4.5 att uttryck av typen "béttre”, ”effektivare”, ”“billigare” eller liknande ej far anvandas
utan att det klart framgar vad man jamfér med och om pastaendet underbyggts pa ett
kvalificerat satt,

4.6 att uttryck av typen “saker” ej far anvandas utan att pastaendet underbyggts pa ett
kvalificerat satt,

4.7 att ordet “ny” inte far anvdndas for att beskriva en produkt eller forpackning som har
varit allmant tillgdnglig i mer an ett ar eller har en terapeutisk indikation som
marknadsforts allmant i mer &n ett ar,

4.8 att lakemedlet far betecknas som “forstahandspreparat”, “rutinpreparat” eller liknande
endast om flertalet specialister inom det aktuella terapiomradet anser lakemedlet vara
ett forstahandsval,

4.9 att det inte far pastas att en produkt inte har nagra biverkningar, toxiska risker eller risk
for missbruk eller beroende,

4.10 att bilder som ingar i informationen inte far vara dgnade att vilseleda vad géller ett
lakemedels beskaffenhet (t.ex. om det ar lampligt att ge lakemedlet till barn) eller
innehalla pastdenden eller jamforelser (t.ex. genom att anvanda icke komplett eller
statistiskt irrelevant information eller ovanliga skalor) dgnade att vilseleda.
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Identifierbarhet

Artikel 5

Lakemedelsinformation ska vara latt att igenkdanna som sadan; detta géller oavsett informationens
utformning och oavsett vilket informationsmedel som anvidnds. Lakemedelsinformation far inte
vara fortackt.

Kliniska varderingar, andra undersokningar samt studier efter godkdnnande (innefattande &dven
sadana undersokningar och studier som ar retrospektiva) far inte anvidndas som dold
marknadsféringsatgard. Sadana beddmningar, program och studier maste genomféras med ett
primart vetenskapligt syfte.

Meddelas informationen i informationsmedel som ocksa innehaller vetenskapligt eller annat
redaktionellt material, ska informationen presenteras sa att det omedelbart framgar att den utgor
en marknadsféringsatgard.

Ar informationsmaterial rérande likemedel och dess anvindning, oavsett om det &r av
kommersiell natur eller inte, finansierat av ett foretag, maste detta tydligt framga av materialet.

Skriftlig lakemedelsinformation ska val synligt innehalla uppgift om namn pa vederbérande
tillverkare eller dennes ombud som ansvarar for lakemedelsinformationen i Sverige. Den skriftliga
lakemedelsinformationen ska, utéver uppgift om namn pa tillverkare eller ombud, val synligt
innehalla uppgift om ldakemedelsforetagets eller ombudets adress eller telefonnummer eller
webbadress. Information om ldkemedel pa webbsidor ska dessutom tydligt ange till vem
informationen riktar sig samt att framstallningen (innehall, lankar etc.) i 6vrigt &r anpassad for den
avsedda malgruppen.

Artikel 6

Lakemedelsinformation ska vara forsedd med tydlig uppgift om utgivningsar, eller i fraga om
Internetsidor, aktualitetsdatum samt beteckning som gor det mojligt att utan svarighet identifiera
den. Vad nu sagts géller dock ej om utgivningsaret och identiteten framgar pa annat satt t.ex. nar
det géller annons inford i tidskrift.

Aktualitet

Artikel 7

Lakemedelsinformation ska vara aktuell. Detta innebar bl.a. att férekommande uppgifter om
behandlingsresultat, biverkningar och kontraindikationer ska aterspegla vetenskapens aktuella
standpunkt.

12
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Dokumentation och dess aberopande

Artikel 8

Uppgifter om ett lakemedels egenskaper och verkningar ska kunna styrkas med dokumentation.
Med dokumentation forstas har framstallning i skriftlig eller bildmassig form innehallande
redovisning av vetenskapliga fakta och ron. Dokumentation som aberopas i lakemedelsinformation
ska halla god vetenskaplig standard. Den ska vara publicerad eller antagen fér publicering i
vetenskaplig tidskrift eller ocksa offentliggjord eller antagen for offentliggérande vid vetenskaplig
kongress eller vetenskapligt symposium. Annan dokumentation far undantagsvis aberopas men da
endast under forutsattning att den kan bedémas ha vasentligt varde fér mottagarna. Opublicerad
dokumentation ska betrdffande saval innehdll som form uppfylla samma kvalitetskrav som
publicerad dokumentation samt vara daterad och signerad av ansvarig undersokare.

Som dokumentation far inte dberopas intyg av enskilda patienter. Fallbeskrivningar ska vara
utformade som typfall s att den enskilda patienten inte kan identifieras och vara fria fran
subjektiva varderingar fran patienten.

Ett lakemedelsforetag far inte lata hdlso- och sjukvardspersonal medverka i lakemedelsinformation
och uttala sig som garant for ett visst lakemedel eller férorda en viss behandling.

Artikel 9

Dokumentation som framtagits for ett visst ldkemedel far aberopas till stod for uppgift om ett
annat lakemedel endast under forutsattning att dokumentationen uppenbarligen ar tillamplig dven
betriffande detta. Aberopandet ska darvid utformas sa att det inte ger den felaktiga uppfattningen
att dokumentationen framtagits foér det marknadsférda ldkemedlet. Om sa erfordras for att
undvika missforstand, ska i informationen tydligt anges namnet pa det ldkemedel som
dokumentationen galler.

Artikel 10

Lakemedelsinformation som innehaller citat, sifferuppgifter, diagram, bilder, inklusive grafik,
illustrationer, fotografier eller tabeller hamtade fran en vetenskaplig undersdkning eller upptar
jamforelse mellan lakemedel som grundas pa en dylik undersokning, ska tydligt innehalla uppgifter
om relevanta kéllor och hanvisning till dokumentation.

| 6vrigt behover informationen normalt ej innehalla hanvisning till dokumentation som stoder dari

lamnade uppgifter. Ldkemedelsféretaget ska dock alltid pa begidran omgaende ange sadan
dokumentation.

Hanvisning till dokumentation ska ske pa vedertaget satt och sa att kallan kan identifieras utan
svarighet.

Dokumentation som ej ar allmant tillgdnglig ska lakemedelsforetaget pa begaran tillhandahalla
omgaende och utan kostnad.

Artikel 11
Dokumentation ska dberopas pa ett nyanserat och rattvisande satt.
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Kravet pa nyansering och rattvisande presentation innebar bl.a.

11.1 att resultatet av undersékning som motsdgs av annan undersokning ej far aberopas utan
reservation samt att resultat som blivit vederlagda inte far anvandas,

11.2 att undersokning ej far dberopas pa sadant satt att darigenom formedlas ett felaktigt
eller missvisande intryck av undersokningens beskaffenhet, omfattning, genomférande
eller betydelse,

11.3 att undersdkning in vitro och undersékning som grundas pa djurforsok ej far aberopas
pa sadant satt att darigenom ges en felaktig eller missvisande bild av undersdkningens
kliniska varde,

11.4 att uppgifter om jamforelser mellan olika lakemedel eller behandlingsalternativ ska vara
sa utformande att det klart framgar hur statistiskt hallbara uppgifterna ar,

11.5 att rapport fran undersokning ej far citeras eller refereras pa sadant satt att citatet eller
referatet ger en felaktig eller missvisande bild av rapportens innehall och slutsatser,

11.6 att information som innehéller sddana uppgifter som anges i artikel 10 forsta stycket
forsta meningen ar korrekt atergivna (undantaget da anpassning eller andring kravs for
att uppfylla gallande regler, i vilket fall det tydligt ska framga att anpassning eller
andring har skett).

Jamforande information

Artikel 12

Lakemedelsinformation som innehdller jamforelse mellan verkningar, bestandsdelar,
behandlingskostnader etc. ska vara sa utformad att jamforelsen i sin helhet &r rattvisande. Det
eller de objekt som ingar i jamférelsen ska vara utvalda pa ett rattvisande satt, vara relevanta och
ska framlaggas sakligt och vederhaftigt.

Kravet pa rattvisande jamforelse innebar bl.a.

12.1 att de objekt som ingar i jamforelsen alltid ska anges tydligt; om tydligheten kraver det
ska salunda fullstandigt preparatnamn respektive generisk bendamning for jamférda
lakemedel anges,

12.2 att de sakférhallanden som jamforelsen avser att belysa samt de begransningar som
jamforelsen ar behadftad med ska anges pa ett sadant satt att jamforelsen ej kan
vilseleda,

12.3 att jamforelse av egenskaper hos synonyma ldkemedel eller lakemedel med samma
indikationer ska ge en allsidig och rattvisande bild av de jamforda egenskaperna,

12.4 att jamforelse av vissa egenskaper ej far forleda till felaktiga eller missvisande slutsatser
i fraga om egenskaper som inte omfattas av jamforelsen.
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Misskreditering

Artikel 13
Lakemedelsinformation

13.1 far inte innehalla framstéallning i ord eller bild som &ar dgnad att uppfattas som
krankande for annat lakemedelsforetag eller lakemedelsindustrin,

13.2 far ej heller innehalla framstallning dgnad att uppfattas som misskrediterande for eller
dgnad att dra |6je 6ver annat lakemedel, och

13.3 ska vara av sadan natur att den respekterar den speciella stéllning l1akemedlet har samt
mottagarens yrkesmassiga forutsattningar.

Regler om informationens spridning
Artikel 14

14.1 Lakemedelsinformation ska vara selektiv och bor riktas endast till mottagare som kan
antas ha behov eller intresse av informationen ifraga, savida inte annat foljer av de
etiska 6verenskommelser som berorda branschféreningar for lakemedelsféretag har
ingatt.

14.2 Utsandningslistor maste hallas uppdaterade. Om yrkesverksamma inom hélso- och
sjukvarden ber att fa bli borttagna fran utsiandningslistor for marknadsforing maste sa
ske.

Artikel 15

Information betraffande nya ron om allvarliga biverkningar, kontraindikationer, begrdnsningar
ifraga om indikationer eller beslut om indragning av tillverkningssatser eller lakemedel ska
utsandas i form av sarskilt meddelande. Beteckningen “viktigt meddelande” eller liknande uttryck
far endast anvandas fér sadana utsandningar.

Angdende aldggande om varningsinformation finns bestammelser i produktsdkerhetslagen (SFS
2004:451).

Sarskilda regler for informationens utformning

Artikel 16
Med skriftlig lakemedelsinformation avses information som formedlas i text, bild eller genom ljud, i
alla medier oavsett kanal.

Artikel 17
Information betraffande lakemedel for vilket vid varje tillfalle aktuell katalogtext finns tillgénglig via
Fass.se ska, om inte katalogtexten eller produktresumén aterges, innehalla minst féljande
uppgifter:
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17.1 lakemedlets namn,

17.2  dess beredningsform och, om sa erfordras, dess styrka,

17.3  dess verksamma bestandsdelar angivna med generisk bendmning som ska anges invid
lakemedlets namn dar detta forsta gangen forekommer i rubrik eller blickfang,

17.4 balanserad karakteristik av lakemedlet; denna ska innefatta erforderlig uppgift om
farmakologisk grupp eller annan vedertagen grupptillhnérighet samt uppgift om
indikation eller indikationsomrade,

17.5 erforderliga varningsforeskrifter eller begransningar ifrdga om lakemedlets
anvandning,

17.6  de uppgifter om foretagsnamn och kontaktuppgifter som anges i artikel 5,

17.7  de uppgifter som anges i artikel 6,

17.8  datum for 6versyn av produktresumén,

17.9 produktens status (t.ex. R, eller OTC),

17.10 produktens status avseende ldkemedelsformanen (t.ex. EF eller F). Om TLV beslutat
att lakemedlet ska inga i lakemedelsférmanen; utforsaljningspris for subventionerade
forpackningar (vilket kan ske genom hanvisning till Fass.se enligt 17.11 nedan) samt
tydlig angivelse av eventuella begransningar i TLV:s beslut, och

17.11 hanvisning till Fass.se for ytterligare information.

Artikel 18

Finns vid varje tillfalle aktuell katalogtext for ett lakemedel inte tillgdnglig via Fass.se ska skriftlig
information betrdffande ldkemedlet innehalla géllande katalogtext i fullstandigt skick eller den
faststallda produktresumén.

Artikel 19
Katalogtext eller produktresumé som aterges i skriftlig lakemedelsinformation ska liksom 6vrig text
vara latt |asbar. Den ska placeras sa att den uppmarksammas.

Artikel 20

Trycksaker, annonser eller annat informationsmaterial bor ej ges storre format eller omfang an
som ar sakligt motiverat av informationens beskaffenhet och innehall. Direktdistribuerat
informationsmaterial ska vara hanterligt och sidndas pa sadant satt att mottagarna inte dasamkas
onodigt besvar eller annan olagenhet.

Artikel 21

Med muntlig lakemedelsinformation avses information som formedlas personligen av foretradare
for ldkemedelsforetag. Sadan information kan forekomma i samband med enskilda besok,
klinikbesdk, utbildningssammankomster, symposier, konferenser och andra former av
sammankomester.

Sammankomster for muntlig information skall avse formedling av fakta och sakuppgifter samt
anordnas sa att de for mottagarna av informationen ingar som ett nyttigt och naturligt led i deras
tjansteutdvning.

Artikel 22
Muntlig lakemedelsinformation formedlas av lakemedelskonsulenter och andra auktoriserade
lakemedelsinformatorer. Vid informationen far jamte sadan informator ocksa personer med
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sarskild sakkunskap anlitas.

Den som férmedlar muntlig lakemedelsinformation maste folja och vara val fortrogen med alla
relevanta krav enligt gallande regler, lagar och bestammelser, och foretagen ar ansvariga for att
sakerstalla att detta efterlevs. Detsamma galler personal som ar involverad i forberedelse eller
godkdnnande av informationsmaterial eller aktivitet.

Arbetsuppgifterna skall utforas pa ett ansvarsfullt och etiskt satt.

Utbildningen och auktorisation av lakemedelsinformatérer meddelas enligt normer som LIF
faststallt eller vad som féljer enligt forfattning. Den som genomgar utbildning till
lakemedelsinformatér kan enligt vad som anges i ndmnda normer fa formedla muntlig
|lakemedelsinformation under handledning av auktoriserad lakemedelsinformator.

Artikel 23

Nar en atgard for muntlig information planeras, skall lakemedelsféretaget i god tid och pa lampligt
satt underratta den eller dem som atgarden avser. (Se ocksa vad som anges i respektive avdelning i
kapitel 2 angaende bl.a. 6verenskommelse med sjukvardshuvudmannen och till vem inbjudan far
sandas.)

Underrattelse om muntlig information skall vara utformad sa att det omedelbart framgar dels att
fraga ar om avisering av en informationsatgard, dels vad informationen ar avsedd att omfatta.
Underrattelsen far inte géras mer omfattande dn vad som kravs for att presentera den avsedda
informationen. Underrattelsen far dock innehalla minimiinformation enligt artikel 17. Om
informationen &r avsedd att gilla lakemedel som, nar underrittelsen sker, dnnu ej erhallit
marknadsforingstillstand men som beraknas ha sddant tillstand vid tidpunkten foér informationen,
skall detta sarskilt anges i underrattelsen. Motsvarande skall gélla i fraga om indikationer och
doseringar, som vid tidpunkten for underrattelsen dnnu ej godkdnts men som berdknas bli
godkdnda fore informationstillfallet.

Artikel 24

Forplagnad och andra férmaner till mottagarna av muntlig information far inte vara av sadan art
eller omfattning att det finns nagon risk for att mottagarna skall Iata sig paverkas déarav i sin
tjansteutdvning.

Lakemedelsforetaget far inte till mottagarna lamna eller utlova ersattning for deltagande vid
information.

Se vidare vad som anges i respektive avdelning i kapitel 2.

Artikel 25

25.1 Vid muntlig information, och enligt gdllande lagar och foreskrifter, skall
lakemedelsforetagets foretradare ge mottagarna som bestks en kopia av produktresumén
for varje lakemedel som presenteras, eller ha sadan information tillganglig.

25.2 Vid muntlig information skall mottagarna beredas tillfalle att for lakemedelsféretagets

foretradare redovisa sina erfarenheter av och synpunkter pa lakemedel som behandlas vid
tillfallet. Foretradarna skall vidarebefordra dessa uppgifter till foretaget.
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Lakemedelsprover

Artikel 26

Lakemedelsprover ska utdelas med stor restriktivitet, hogst ett per produkt och ar till en och
samma person. Likemedelsprover av receptbelagda humanldkemedel far endast avse nya
produkter. Med ny produkt avses i det hdar sammanhanget en produkt som har varit allmant
tillganglig i mindre an tva ar. Ny styrka eller beredningsform utan ny indikation anses inte vara en
ny produkt. | ovrigt galler vad Lakemedelsverket foreskrivit och vad som anges i foérfattning.
Lakemedelsprover far inte utgodra ett incitament att rekommendera, forskriva, kopa, tillhandahalla,
sdlja eller administrera specifika lakemedel.

Ansvarsregler

Artikel 27

Ansvaret for lakemedelsinformationen galler denna i dess helhet, dess innehall saval som dess
form, dari inbegripet i informationen anvanda utldtanden, kliniska rapporter eller sartryck av
publicerade artiklar. Att informationens innehdll och form hamtats fran annat hall &r
ovidkommande fran ansvarssynpunkt.

Ansvarsbarare

Artikel 28

Ansvarigt for att Regler for lakemedelsinformation iakttas ar vederbérande lakemedelsforetag eller
dess ombud i Sverige. Ombudets ansvar galler dven nar informationen administreras direkt av den
utlandske huvudmannen.

Artikel 29

Inom varje lakemedelsforetag ska utses en lamplig befattningshavare i ansvarig stallning, som har
att i samrad med o6vriga berorda inom foretaget sikerstédlla att relevanta regelkrav uppfylls och
Overvaka den information och de marknadsforingsatgarder som utgar fran féretaget. Denne ska
vara foretagets kontaktperson i informations- och marknadsforingsetiska fragor
(informationsansvarig marknadsetik).

Lakemedelsforetag ska dven utse ett organ som ska godkdnna och O6vervaka icke-
interventionsstudier. Inom det organ som utses bor det finnas en ldkare, eller nar sa ar lampligt en
farmacevt, som ar ansvarig for 6vervakningen av icke-interventionsstudierna (innefattande aven
ansvarsoversynen over sadana studier, speciellt sadant som ldkemedelskonsulenter ansvarar for).
Den ansvariga befattningshavaren maste intyga att han eller hon har granskat protokol-
let/publikationen och att det &r férenligt med géllande lag och forfattning.

Den informationsansvarige maste godkdnna allt marknadsféringsmaterial innan det borjar
anviandas. Denne maste intyga att han eller hon har studerat det slutliga marknads-
foringsmaterialet och att det uppfyller kraven i géllande informationsregler och tillampliga lagar
och foreskrifter, att det stdmmer o6verens med produktresumén samt beslut och
rekommendationer av Tandvards- och ldkemedelsférmansverket, TLV, samt att det &r en saklig och
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sanningsenlig presentation av fakta.

Den informationsansvarige ska ha genomgatt av LIF anordnad utbildning i marknadsratt (IMA-
utbildning).

Om det med héansyn till lakemedelsforetagets storlek, organisation eller sortiment finns skal dartill,
kan foretaget utse mer an en informationsansvarig med den stallning och de uppgifter som anges i
forsta stycket. Darvid ska for var och en av dem bestdammas ett ndrmare angivet ansvarsomrade.

Lakemedelsforetaget ska i december varje ar skriftligen underratta LIF:s kansli om vem eller vilka
som ska vara informationsansvariga under det kommande aret. Har mer &n en
informationsansvarig utsetts, ska for var och en anges dennes ansvarsomrade. Utses
informationsansvarig under |[6pande ar eller dndras informationsansvarigs ansvarsomrade, ska LIF:s
kansli genast skriftligen underrattas darom.

Bevisskyldighet

Artikel 30

Lakemedelsforetag ska kunna visa att i dess lakemedelsinformation forekommande uppgifter,
pastaenden och andra framstallningar i ord eller bild &r riktiga. Foretaget ska vara berett att pa
begdran av IGM eller NBL utan dréjsmal fullgéra sin bevisskyldighet. Sarskilda regler om doku-
mentation av uppgifter om lakemedels egenskaper och verkningar finns i artiklarna 8 - 11.

Pliktexemplar

Artikel 31

Marknadsbevakningen ska enligt stadgarna for IGM och NBL handhas av IGM. For att IGM ska
kunna fullgéra denna uppgift ska lakemedelsféretagen till IGM skicka ny aktuell
lakemedelsinformation sasom t.ex. trycksaker, annonser, inbjudningar, s.k. mailings, reklamfilm
eller information pa webbsidor. IGM far pa begaran ge allmanna rad om dnnu inte vidtagna
atgarder. Sadana rad utgor inte bindande forhandsbesked.
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Avdelning 2 - Information som vid marknadsforing av
likemedel pa den svenska marknaden riktas till
allmanheten som lakemedelskonsument

Tillampningsomrade, avdelning 2

Reglerna i denna avdelning 2 géller for den information fran ldkemedelsféretagen som vid
marknadsféringen av ldkemedel pa den svenska marknaden riktas till allmanheten.

Reglerna ar tillampliga pa alla informationsmedel som lakemedelsféretagen anvander vid sadan
marknadsforing.

Regler for informationens innehall och utformning

Saklighet

Artikel 101
Lakemedelsinformation ska innehalla rattvisande, objektiva, meningsfulla och balanserade
sakuppgifter som i erforderlig man avser bade likemedlens positiva och deras negativa
egenskaper.

Detta ar en grundlaggande princip som preciseras genom regler i det féljande.

Vid utformningen av lakemedelsinformation for humanldkemedel ska sarskilt beaktas det behov av
sakuppgifter som allmanheten har for att fa vagledning vid egenvard.

Lakemedelsinformation ska ldmnas pa ett fér allmanheten lattillgangligt satt.

Anvisningar

Nar det galler att tillampa de 6vergripande principerna i artikel 101 maste utgangspunkten vara
den allmanna marknadsrattsliga grundsatsen att reklamatgarder ska bedémas - och féljaktligen
ocksa utformas - med hénsyn till den verkan de kan férmodas ha pa mottagarna. Av vikt vid
atgardernas utformning och bedémning blir alltsa att det har ar fraga om andra kategorier av
mottagare och delvis ocksa om andra marknadsmaéssiga forutsattningar dn dem som géller vid
tillampning av reglerna for information till hdlso- och sjukvardspersonal, t.ex. andra media eller
andra tekniska 16sningar.

Artikel 102

Den produktresumé som faststéllts for ett ldkemedel utgdér den sakliga utgangspunkten for
informationen om ldkemedlet.
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Har nagon produktresumé annu inte faststdllts ska istéllet gillande katalogtext enligt Fass.se
utgora den sakliga utgangspunkten for informationen om ldkemedlet.

Informationen far endast avse ldkemedel som fatt marknadsforingstillstand i Sverige. Den far ej
innehalla andra indikationer eller doseringar an dem som godkants for ldkemedlet, om inte
Lakemedelsverket medgivit annat.

Information om ldakemedel far inte riktas till barn under 18 ar.

Information for receptbelagda ldkemedel far ske endast i den utstrackning som anges i
Lakemedelsverkets forfattningar och i enlighet med vad som féljer av lag och forordning.
Information om receptbelagda lakemedel far ske genom Fass.se och sadana av ldkemedelsforetag
tillhandahallna hjalpmedel som &r avsedda att av lakare eller annan halso- och sjukvardspersonal
overlamnas till patienter for att underlatta ratt anvandning av lakemedel.

Utover vad som anges i foregaende stycke far, i syfte att sdkerstélla att allmédnheten har tillgang till
efterfragad och lattforstaelig information om receptbelagda ldkemedel, dven information som
uppfyller forutsattningarna nedan lamnas avseende receptbelagda lakemedel pd hemsidor som
upprattas och administreras av lakemedelsforetag. Informationen far lamnas endast under
forutsattning att forhandsgranskning och godkdnnande skett enligt vad som anges nedan. Sadan
forhandsgranskad och godkdnd information om ldkemedel betecknas i detta
regelverk “férhandsgodkdnd hemsida” och ska i alla delar ha sin sakliga utgangspunkt i Fass.se och
den produktresumé som vid var tid faststdllts av Lakemedelsverket for lakemedlet ifraga.
Forhandsgodkand hemsida far inte i nagon del strida mot namnda information. Det krédvs dock inte
att denna information ordagrant eller i sin helhet aterges pa férhandsgodkédnd hemsida. Innehallet
pa forhandsgodkdnd hemsida ska ge allmanheten tillgang till patientanpassad information for att
underlatta ratt anvandning av ldkemedlet. Produktnamn far anvdndas i domannamn och far
namnas pa, men inte dominera eller utgora vasentlig del av, férhandsgodkidnd hemsida. Att vissa
krav pa forhandsgranskning géller dven avseende kampanjer for vaccination av manniskor mot
infektionssjukdomar framgar av artikel 102 a.

Artikel 102 a

Forhandsgranskning och godkannande krdvs, utover vad som anges i artikel 102, dven for
kampanjer i radio, TV och annonser i 6vrigt for vaccination av manniskor mot en eller flera
infektionssjukdomar. Syftet med sadana kampanjer ska vara att allmanheten far tillgang till
nodvandig information om skydd mot infektionssjukdomar genom vaccination. Produktnamn,
produktlogotyp, ldkemedlets generiska bendmning eller annat liknande kannetecken sasom
administrationssatt eller beredningsform, far saledes inte férekomma. Sadana kampanjer ska inte
anses utgdra marknadsforing av visst lakemedel, oavsett om det vid kampanjtidpunkten finns ett
eller flera i Sverige godkanda lakemedel for vaccination mot den eller de infektionssjukdomar som
kampanjen avser. Sadan férhandsgranskad och godkdnd kampanj betecknas i detta
regelverk "férhandsgodkénd vaccinationskampanj”. Forhandsgranskningen enligt denna artikel ska
ske i syfte att sdkerstédlla att information i sddana kampanjer ar saklig, vederhaftig, aktuell och
balanserad, dven i dvrigt star i verensstimmelse med detta regelverk i tillampliga delar samt med
gédllande marknadsforingsregler i 6vrigt.

Vaccinationskampanj ska aven innehalla uppgift om att kampanjen &r forhandsgranskad och
godkand.
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Artikel 103
Lakemedelsforetag maste alltid uppratthalla en hog etisk standard.

Lakemedelsinformation ska vara forenlig med goda seder och god smak. Stétande framstallningar
far inte férekomma.

Vederhaftighet

Artikel 104

Lakemedelsinformation ska vara vederhaftig och far ej innehalla framstallning i ord eller bild som
direkt eller indirekt - genom t.ex. antydningar, utelamnande, férvrangningar, 6verdrifter eller
oklart framstallningssatt - ar dgnad att vilseleda.

Kravet pa vederhaftighet innebar bl.a.

104.1 att uppgift om ldkemedlets sammansattning, verksamma bestandsdelar,
egenskaper och verkningar ej far vara felaktig, missvisande eller obestyrkt,

104.2 att uppgift om ldkemedlet e]j far vara sa knapphandig eller ofullstandig att den kan
missforstas,

104.3 att Overdrivna pastaenden om lakemedlets egenskaper eller verkningar ej far

forekomma. Det far inte antydas att ett lakemedel eller en verksam substans har
nagon speciell fordel, kvalitet eller egenskap om detta inte kan styrkas,

104.4 att framstallningen inte far vara forsatligt eller suggestivt forledande,

104.5 att uttryck av typen ”battre”, ”effektivare”, ”billigare” eller liknande ej far
anvandas utan att det klart framgar vad man jamfér med och om pastaendet
underbyggts pa ett kvalificerat satt,

104.6 att uttryck av typen "sdker" ej far anvandas utan att pastaendet underbyggts pa ett
kvalificerat satt,

104.7 att ordet "ny” inte far anvandas for att beskriva en produkt eller férpackning som
har varit allmant tillganglig i mer an ett ar eller har en terapeutisk indikation som
marknadsforts allmant i mer &n ett ar,

104.8 att ldkemedlet far betecknas som "férstahandspreparat”, “rutinpreparat” eller
liknande endast om flertalet specialister inom det aktuella terapiomradet anser
lakemedlet vara ett forstahandsval,

104.9 att det inte far pastas att en produkt inte har nagra biverkningar, toxiska risker
eller risk for missbruk eller beroende,
104.10 att bilder som ingar i informationen inte far vara dgnade att vilseleda vad géller ett

lakemedels beskaffenhet (t.ex. om det ar [ampligt att ge lakemedlet till barn) eller
innehalla pastaenden eller jamforelser (t.ex. genom att anvanda icke komplett
eller statistiskt irrelevant information eller ovanliga skalor) dgnade att vilseleda.

Innehallet i ldkemedelsinformation far inte vara utformat sa att det kan leda till anvdandning av

lakemedel som medfor skada eller pa annat satt inte &r andamalsenlig eller till att manniskor inte
soker relevant vard.

22



°
etlk _’ L E B Kapitel 1. Regler for Ikemedelsinformation

. Avdelning 2
| LAKEMEDELSBRANSCHEN

Identifierbarhet

Artikel 105

Lakemedelsinformation ska vara latt att igenkdnna som sadan; detta géller oavsett informationens
utformning och oavsett vilket informationsmedel som anvidnds. Lakemedelsinformation far inte
vara fortackt.

Kliniska varderingar, andra undersokningar samt studier efter godkdnnande (innefattande &ven
sadana undersokningar och studier som ar retrospektiva) far inte anvidndas som dold
marknadsféringsatgard. Sadana beddmningar, program och studier maste genomféras med ett
primart vetenskapligt syfte.

Meddelas informationen i informationsmedel som ocksad innehaller vetenskapligt eller annat
redaktionellt material, ska informationen presenteras sa att det omedelbart framgar att den utgor
en marknadsféringsatgard.

Ar informationsmaterial rérande likemedel och dess anvidndning, oavsett om det &r av
kommersiell natur eller inte, finansierat av ett foretag, maste detta tydligt framga av materialet.

Skriftlig lakemedelsinformation ska val synligt innehalla uppgift om namn pa vederbérande
tillverkare eller dennes ombud som ansvarar for lakemedelsinformationen i Sverige. Den skriftliga
lakemedelsinformationen ska, utéver uppgift om namn pa tillverkare eller ombud, val synligt
innehalla uppgift om ldkemedelsforetagets eller ombudets adress eller telefonnummer eller
webbadress. Information om ldkemedel pa webbsidor ska dessutom tydligt ange till vem
informationen riktar sig samt att framstallningen (innehall, lankar etc.) i 6vrigt &r anpassad for den
avsedda malgruppen.

| férhandsgodkdnd vaccinationskampanj far hanvisning till Fass.se inte ske.

Information om humanldkemedel ska utformas pa ett sadant satt att det klart framgar att
produkten ar ett lakemedel.

Anvisningar

Kraven i stycke fem kan av praktiska skal inte alltid tillampas betraffande vissa media for reklam till
allmanheten, t.ex. reklamskyltar av vissa slag, dock ska alltid ansvarigt féretag anges i informatio-
nen.

Artikel 106

Lakemedelsinformation ska vara forsedd med tydlig uppgift om utgivningsar, eller i fraga om
Internetsidor, aktualitetsdatum samt beteckning som gor det majligt att utan svarighet identifiera
den. Vad nu sagts géller dock ej om utgivningsaret och identiteten framgar pa annat satt t.ex. nar
det géller annons inford i tidskrift.
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Aktualitet

Artikel 107
Lakemedelsinformation ska vara aktuell. Detta innebar bl.a. att férekommande uppgifter om
behandlingsresultat, biverkningar och kontraindikationer ska aterspegla vetenskapens aktuella
standpunkt.

Dokumentation och dess aberopande

Artikel 108

Uppgifter om ett lakemedels egenskaper och verkningar ska kunna styrkas med dokumentation.
Med dokumentation forstas har framstallning i skriftlig eller bildmassig form innehallande
redovisning av vetenskapliga fakta och ron. Dokumentation som aberopas i lakemedelsinformation
ska halla god vetenskaplig standard. Den ska vara publicerad eller antagen fér publicering i
vetenskaplig tidskrift eller ocksa offentliggjord eller antagen for offentliggérande vid vetenskaplig
kongress eller vetenskapligt symposium. Annan dokumentation far undantagsvis aberopas men da
endast under forutsattning att den kan bedémas ha vasentligt varde for mottagarna. Opublicerad
dokumentation ska betrdffande saval innehall som form uppfylla samma kvalitetskrav som
publicerad dokumentation samt vara daterad och signerad av ansvarig undersokare.

Som dokumentation far inte dberopas intyg av enskilda patienter. Fallbeskrivningar ska vara
utformade som typfall s att den enskilda patienten inte kan identifieras och vara fria fran
subjektiva varderingar fran patienten.

Ett lakemedelsféretag far inte lata halso- och sjukvardspersonal medverka i lakemedelsinformation
och uttala sig som garant for ett visst lakemedel eller férorda en viss behandling.

Artikel 109

Dokumentation som framtagits for ett visst lakemedel far aberopas till stod for uppgift om ett
annat lakemedel endast under forutsattning att dokumentationen uppenbarligen ar tillamplig dven
betraffande detta. Aberopandet ska darvid utformas s att det inte ger den felaktiga uppfattningen
att dokumentationen framtagits for det marknadsforda lakemedlet. Om sa erfordras for att
undvika missférstand, ska i informationen tydligt anges namnet pa det ldkemedel som
dokumentationen galler.

Artikel 110

Hanvisning i lakemedelsinformation till dokumentation behdver inte anges. Lakemedelsforetaget
ska dock alltid pa begdran omgaende ange sadan dokumentation som stoder i
lakemedelsinformation lamnade uppgifter.

Om ldkemedelsinformation innehaller hanvisning till dokumentation, ska sadan hanvisning ske pa
vedertaget satt sa att kdllan kan identifieras utan svarighet.

Dokumentation som ej ar allmant tillgdnglig ska lakemedelsforetaget pa begéaran tillhandahalla
omgaende och utan kostnad.
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Artikel 111
Dokumentation ska dberopas pa ett nyanserat och rattvisande sétt.
Kravet pa nyansering och rattvisande presentation innebar bl.a.

111.1 att resultatet av undersokning som motsdgs av annan undersdkning ej far
dberopas utan reservation samt att resultat som blivit vederlagda inte far
anvandas,

111.2 att undersokning ej far aberopas pa sadant satt att darigenom férmedlas ett

felaktigt eller missvisande intryck av undersékningens beskaffenhet, omfattning,
genomfoérande eller betydelse,

111.3 att undersdkning in vitro och undersokning som grundas pa djurférsok ej far
dberopas pa sadant satt att darigenom ges en felaktig eller missvisande bild av
undersokningens kliniska varde,

111.4 att uppgifter om jamférelser mellan olika lakemedel eller behandlingsalternativ ska
vara sa utformande att det klart framgar hur statistiskt hallbara uppgifterna ér,
111.5 att rapport fran undersokning ej far citeras eller refereras pa sadant satt att citatet

eller referatet ger en felaktig eller missvisande bild av rapportens innehall och
slutsatser,

111.6 att information som innehaller citat, sifferuppgifter, diagram, bilder, inklusive
grafik, illustrationer, fotografier eller tabeller hamtade fran en vetenskaplig
undersdkning ar korrekt atergivna (undantaget da anpassning eller andring kravs
for att uppfylla géllande regler, i vilket fall det tydligt ska framga att anpassning
eller andring har skett).

Jamforande information

Artikel 112

Lakemedelsinformation som innehaller jamforelse mellan verkningar, bestandsdelar,
behandlingskostnader etc. ska vara sa utformad att jamforelsen i sin helhet &r rattvisande. Det
eller de objekt som ingar i jamférelsen ska vara utvalda pa ett rattvisande satt, vara relevanta och
ska framlaggas sakligt och vederhaftigt.

Kravet pa rattvisande jamforelse innebar bl.a.

112.1 att de objekt som ingar i jamforelsen alltid ska anges tydligt; om tydligheten kraver
det ska sadlunda fullstdndigt preparatnamn respektive generisk bendamning for
jamforda lakemedel anges,

112.2 att de sakfoérhallanden som jamférelsen avser att belysa samt de begransningar
som jamférelsen ar behaftad med ska anges pa ett sadant satt att jamforelsen ej
kan vilseleda,

112.3 att jamforelse av egenskaper hos synonyma ldakemedel eller lakemedel med
samma indikationer ska ge en allsidig och rattvisande bild av de jamforda
egenskaperna,

112.4 att jamforelse av vissa egenskaper ej far forleda till felaktiga eller missvisande

slutsatser i fraga om egenskaper som inte omfattas av jamférelsen.
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Jamforelser mellan enskilda ldkemedel eller grupper av ldkemedel far inte forekomma pa
férhandsgodkénd hemsida.
Misskreditering

Artikel 113
Lakemedelsinformation

113.1 far inte innehalla framstallning i ord eller bild som ar dgnad att uppfattas som
krankande for annat lakemedelsféretag eller lakemedelsindustrin,

113.2 far ej heller innehdlla framstéllning agnad att uppfattas som misskrediterande for
eller agnad att dra |6je 6ver annat lakemedel, och

113.3 ska vara av sadan natur att den respekterar den speciella stallning lakemedlet har.

Regler om informationens spridning

Artikel 114
114.1 Lakemedelsinformation ska vara selektiv och bér riktas endast till mottagare som
kan antas ha behov eller intresse av informationen ifraga.
114.2 Utsdndningslistor maste hallas uppdaterade. Om nagon ber att fa bli borttagen

fran utsandningslistor for marknadsforing maste sa ske.

Vid forfragningar fran allmanheten om personliga medicinska fragor ska personen i fraga hanvisas
till Iakare eller annan halso- och sjukvardspersonal.

Lakemedelsforetag far inte till allmanheten aktivt sprida information om receptbelagda lakemedel
pa férhandsgodkdnd hemsida. Detta innebar bl.a. att lakemedelsforetag inte far sponsra lankar till
sadan hemsida eller pa annat satt aktivt marknadsféra hemsidan ifraga. Tillhandahallande av
efterfragad information, publicering av lank till férhandsgodkdnd hemsida pa Fass.se samt
publicering av férhandsgodkénd hemsidas adress i sadana av ldkemedelsforetag tillhandahallna
hjalpmedel som anges i artikel 102 och motsvarande atgirder ska inte anses utgdra aktiv
spridningsatgard. Lankning pa Fass.se ska sta i Overensstimmelse med de regler om
tilldggsinformation som LIF Service AB vid var tid tillampar.

Spridning genom direktdistribuerat informationsmaterial, adresserat eller oadresserat, ar inte
tilldten i férhandsgodkdnd vaccinationskampanj.

Artikel 115

Information betraffande nya réon om allvarliga biverkningar, kontraindikationer, begrdnsningar
ifraga om indikationer eller beslut om indragning av tillverkningssatser eller ldakemedel ska
utsandas i form av sarskilt meddelande. Beteckningen "viktigt meddelande” eller liknande uttryck
far endast anvandas for sadana utsandningar.
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Angadende aldggande om varningsinformation finns bestammelser i produktsdkerhetslagen (SFS
2004:451).

Sarskilda regler for informationens utformning

Artikel 116
Med skriftlig lakemedelsinformation avses information som férmedlas i text, bild eller genom ljud, i
alla medier oavsett kanal.

Artikel 117
Information till allmdnheten ska normalt och nar det valda informationsmediet s3 medger
innehalla minst foljande uppgifter:

117.1 ldkemedlets namn,

117.2 dess beredningsform,

117.3 dess verksamma bestandsdelar angivna med generisk bendamning eller pa annat
lampligt satt,

117.4 den anvandning av lakemedlet som informationen avser, samt erforderliga
varningsforeskrifter eller begransningar i fraga om anvandningen,

117.5 de uppgifter om féretagsnamn och kontaktuppgifter som anges i artikel 105,

117.6 de uppgifter som anges i artikel 106,

117.7 nar det galler information om humanldakemedel; en uttrycklig och latt lasbar
uppmaning att noga ta del av informationen pa bipacksedeln eller, i tillampliga
delar, den yttre férpackningen.

117.8 Betraffande receptfritt ldkemedel som ar verksamt mot sjukdom eller symptom pa
sjukdom som for diagnos eller behandling kraver Ildkarkontakt ska
lakemedelsinformation till allmdnheten innehalla en tydlig uppmaning att radfraga
lakare innan lakemedlet anvands.

Regleringen i denna artikel géller inte avseende information pa férhandsgodkdnd hemsida.

Anvisningar

1. De minikrav som stalls i artikel 117.1-8 bor i allmédnhet kunna uppfyllas. Det valda
mediet kan emellertid undantagsvis vara sadant att det av praktiska eller andra skal inte
gar att uppfylla ett visst krav, t.ex. att lamna uppgift om lakemedlets anvandning. Man
far da godta att sadan uppgift saknas. Sasom framgar av anvisningarna till artikel 105 far
man pa motsvarande satt godta att vissa typer av skriftlig information inte kan innehalla
samtliga uppgifter om vederbdrande tillverkares adress etc. Dock ska alltid ansvarigt
foretag anges i informationen.

2. Vid bedémning av vilka uppgifter som ska anses erforderliga i en varningsforeskrift eller
en foreskrift om anvandningsbegransning maste man beakta de allménna principer som
anges i artikel 101 och anvisningarna till den artikeln.
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Artikel 117 a
Information till allmanheten pa férhandsgodkdnd hemsida ska innehalla féljande uppgifter:

117a.1 information om att lakemedlet ar receptbelagt,

117a.2 lakemedlets verksamma bestandsdelar angivna med generisk benamning eller pa
annat lampligt satt,

117a.3 oversiktlig information avseende relevant terapiomrade, dvs. den anvandning av
lakemedlet som informationen avser, samt erforderliga varningar och
begrdnsningar i anvandningen,

117a.4 de uppgifter om féretagsnamn och kontaktuppgifter som anges i artikel 105,

117a.5 de uppgifter som anges i artikel 106,

117a.6 datum for 6versyn av produktresumén,

117a.7 tydlig referens till aktuell av Lakemedelsverket godkand produktresumé och tydlig
hanvisning till fullstandig produktinformation pa Fass.se, samt

117a.8 information om att hemsidan ar féorhandsgranskad och godkand.

Artikel 118
Motsvarande bestimmelse som i artikel 18 i kapitel 1, avdelning 1 gdller inte fér information till
allménheten.

Artikel 119
Text som aterges i skriftlig lakemedelsinformation ska vara latt lasbar. Den ska placeras sa att den
uppmarksammas.

Artikel 120

Trycksaker, annonser eller annat informationsmaterial bor ej ges stérre format eller omfang an
som ar sakligt motiverat av informationens beskaffenhet och innehall. Direktdistribuerat
informationsmaterial ska vara hanterligt och sidndas pa sadant satt att mottagarna inte dasamkas
onodigt besvar eller annan olagenhet.

Artikel 121

Motsvarande bestimmelse som i artikel 21 i kapitel 1, avdelning 1 gdller inte fér information till
allménheten. Betrdffande muntlig information till allmédnheten gdller samma regler som foér
information till allménheten i andra former.

Artikel 122

Motsvarande bestimmelse som i artikel 22 i kapitel 1, avdelning 1 gdller inte fér information till
allmdnheten. Att krav om god utbildning och god sakkunskap mdste stdllas pG de informatérer som
anlitas fér muntlig information till allmdnheten féljer av de regler som gdller for informationens
innehdll och av allmédnna marknadsrdittsliga principer, sdrskilt kravet pa god afférssed.

Artikel 123-126
Motsvarande bestdmmelse som i artikel 23-26 i Kapitel 1, avdelning 1 gdller inte fér information till
allménheten.
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Ansvarsregler

Artikel 127

Ansvaret for ldkemedelsinformationen galler denna i dess helhet, dess innehall saval som dess
form, dari inbegripet i informationen anvanda utlatanden, kliniska rapporter eller sartryck av
publicerade artiklar. Att informationens innehall och form hamtats fran annat hall ar
ovidkommande fran ansvarssynpunkt.

Ansvarsbarare

Artikel 128

Ansvarigt for att Regler for lakemedelsinformation iakttas ar vederbérande lakemedelsforetag eller
dess ombud i Sverige. Ombudets ansvar galler dven nar informationen administreras direkt av den
utlandske huvudmannen.

Artikel 129

Inom varje lakemedelsforetag ska utses en lamplig befattningshavare i ansvarig stallning, som har
att i samrad med o6vriga berorda inom foretaget sikerstalla att relevanta regelkrav uppfylls och
Overvaka den information och de marknadsforingsatgarder som utgar fran féretaget. Denne ska
vara foretagets kontaktperson i informations- och marknadsféringsetiska  fragor
(informationsansvarig marknadsetik).

Lakemedelsforetag ska &dven utse ett organ som ska godkdnna och O&vervaka icke-
interventionsstudier. Inom det organ som utses bor det finnas en ldkare, eller nar s ar lampligt en
farmacevt, som ar ansvarig for 6vervakningen av icke-interventionsstudierna (innefattande aven
ansvarsoversynen over sadana studier, speciellt sadant som lakemedelskonsulenter ansvarar for).
Den ansvariga befattningshavaren maste intyga att han eller hon har granskat protokol-
let/publikationen och att det ar férenligt med gallande lag och forfattning.

Den informationsansvarige maste godkdnna allt marknadsféringsmaterial innan det borjar
anvandas. Denne maste intyga att hon eller han har studerat det slutliga marknads-
foringsmaterialet och att det uppfyller kraven i géllande informationsregler och tillampliga lagar
och foreskrifter, att det stdammer O&verens med produktresumén samt beslut och
rekommendationer av Tandvards- och ldkemedelsférmansverket, TLV, samt att det &r en saklig och
sanningsenlig presentation av fakta.

Den informationsansvarige ska ha genomgatt av LIF anordnad utbildning i marknadsratt (IMA-
utbildning).

Om det med héansyn till likemedelsforetagets storlek, organisation eller sortiment finns skal dartill,
kan foretaget utse mer an en informationsansvarig med den stallning och de uppgifter som anges i
forsta stycket. Darvid ska for var och en av dem bestdmmas ett ndrmare angivet ansvarsomrade.

Lakemedelsforetaget ska i december varje ar skriftligen underratta LIF:s kansli om vem eller vilka

som ska vara informationsansvariga under det kommande aret. Har mer &n en
informationsansvarig utsetts, ska for var och en anges dennes ansvarsomrade. Utses
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informationsansvarig under |[6pande ar eller dndras informationsansvarigs ansvarsomrade, ska LIF:s
kansli genast skriftligen underrattas darom.

Bevisskyldighet

Artikel 130

Lakemedelsforetag ska kunna visa att i dess lakemedelsinformation férekommande uppgifter,
pastaenden och andra framstallningar i ord eller bild &r riktiga. Foretaget ska vara berett att pa
begdran av IGM eller NBL utan dréjsmal fullgéra sin bevisskyldighet. Sarskilda regler om doku-
mentation av uppgifter om lakemedels egenskaper och verkningar finns i artiklarna 108 — 111 i
denna avdelning.

Pliktexemplar

Artikel 131

Marknadsbevakningen ska enligt stadgarna for IGM och NBL handhas av IGM. For att IGM ska
kunna fullgéra denna uppgift ska ldkemedelsforetagen till 1GM skicka ny aktuell

lakemedelsinformation sdsom t.ex. trycksaker, annonser, inbjudningar, s.k. mailings, reklamfilm
eller information pa webbsidor. IGM far pad begidran ge allmadnna rdd om &nnu inte vidtagna
atgarder. Sddana rad utgor inte bindande forhandsbesked.

Regleringen i denna artikel galler inte avseende férhandsgodkdnd hemsida samt férhandsgodkdénd
vaccinationskampan.
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Avdelning 1 — Overenskommelse om
samverkansformer med halso- och sjukvarden

Bakgrund och syfte

Sveriges Kommuner och Landsting, Ldkemedelsindustriforeningens Service AB, Swedish Medtech
och Swedish Labtech har kommit 6verens om gemensamma regler for hur medarbetare inklusive
hogre befattningshavare inom halso- och sjukvard och industri ska samverka och interagera med
varandra.

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

Reglerna ar gemensamt framtagna utifran omvarldens krav pd 6kad transparens, mattfullhet i
samverkan och behovet av tydligare ansvarsfordelning mellan hélso- och sjukvard och industri,
bland annat avseende sjukvardshuvudmannens ansvar for fortbildningen.

| reglerna beskrivs inledningsvis den krets som omfattas av reglerna samt definitioner av vissa
termer och begrepp.

Det aligger parterna i 6verenskommelsen att verka for att respektive organisations medlemmar har
val fungerande egenatgardssystem for att uppratthalla en god féljsamhet till samverkansreglerna.

Parterna ar dverens om att gemensamt folja upp regelverket en gang per ar i syfte att vid behov
justera dem.

| Sverige forekommer sedan lange en vardefull samverkan mellan hélso- och sjukvarden och
industrin som har lett till en betydande utveckling av hédlso- och sjukvarden. Nara samarbete
mellan hélso- och sjukvarden och industrin har under manga ar varit en forutsattning for
framtagande och utvardering av nya metoder och behandlingar.

En god samverkan mellan halso- och sjukvard, forskning och industri skapar Gmsesidigt
engagemang for en snabbare kunskapsinsamling, ordnat inférande och utvardering av
behandlingsmetoder. Pa sa satt ges forutsattningar for en standigt forbattrad halso- och sjukvard
som &r av stor vikt for patienterna, halso- och sjukvarden och industrin. Utgangspunkten for all god
samverkan ar att ge patienterna en dndamalsenlig, evidensbaserad, kostnadseffektiv och sdker
vard. Industrin dr en kunskapsintensiv bransch som &ar av stor betydelse fér Sverige. For att
effektivt kunna utveckla metoder och produkter behdvs en nadra och fortroendefull samverkan
mellan foretagen i sektorn och hélso- och sjukvarden. Samverkan med industrin utgor ett viktigt
led i hdlso- och sjukvardspersonalens fortbildning och kompetensutveckling som ar nédvandig for
att kunna forbdttra metoder och behandling samt for att sdkerstdlla en hog patient- och
anvandarsakerhet. Arbetsgivaren  ansvarar for medarbetarnas fortbildning och
kompetensutveckling och ansvar for dartill férenade kostnader.
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Termer och begrepp

Bisyssla

Hégre befattningshavare

Hdlso- och sjukvdrd

Ldkemedelsféretag

Medarbetare

Sammankomst

Sjukvdrdshuvudman

Upphandlande myndighet

Verksamhetschef

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

Direktor, chef, chefslakare, avdelnings-/divisions/-
verksamhetschef eller annan befattningshavare i ledande
stallning.

All hédlso- och sjukvard i landsting, regioner och kommuner
samt i privat verksamhet.

Alla féretag inom ldkemedelsbranschen som agerar pa eller
riktar sig mot den svenska marknaden.

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

Motestillfalle avseende produktinformation, terapiinriktad
utbildning/vetenskaplig sammankomst eller annan liknande
typ av mote dar hélso- och sjukvardens medarbetare och
hogre befattningshavare och lakemedelsféretag interagerar
med varandra.

Landsting, region eller kommun med ansvar fér halso- och
sjukvard.

Statliga och kommunala myndigheter enligt definitionen i LOU
kap 2,19 8.

Inom all hdlso- och sjukvard ska det finnas en verksamhetschef

som svarar for verksamheten och som har det samlade
ledningsansvaret.
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Samverkansreglernas omfattning

Artikel 1
Alla medarbetare inklusive hogre befattningshavare i halso- och sjukvarden och ldkemedelsféretag
omfattas av dessa regler.

Halso- och sjukvarden ska tillampa reglerna pa alla foretag inom lakemedelsindustrin som agerar
pa eller riktar sig mot den svenska marknaden, oavsett om dessa tillhér en branschorganisation
eller inte.

Medlemmar i LIF ska tillampa reglerna vid samverkan med alla medarbetare och hogre
befattningshavare inom halso- och sjukvard.

Medarbetare och hogre befattningshavare inom halso- och sjukvard och industri ska forutom dessa
regler och gallande lagstiftning folja de regler for resor, representation, bisysslor och dvriga policys
och affars- och uppférandekoder som respektive arbetsgivare upprattat for sin egen verksamhet.

Grundldggande principer och regler

Artikel 2

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

For det fall samverkan medfér vardedverféring, sdsom det har definierats i kapitel 2 avdelning 3,
ska reglerna i kapitel 2 avdelning 3 tillampas pa sadan vardeoverforing.

Artikel 2a
Féljande grundlaggande principer galler vid all form av samverkan:

Nyttoprincipen Samverkan mellan halso- och sjukvard och ldkemedelsféretag ska
utga fran halso- och sjuk vardens verksamhet och patientens behov
och vara tydligt kopplad till Iakemedelsféretagets verksamhet. Det
ska alltsa finnas ett 6msesidigt nyttoperspektiv.

Transparensprincipen Samverkan mellan halso- och sjukvard och ldkemedelsféretag ska
vara 6ppen och transparent samt i enlighet med dessa regler,
géllande forfattningar, affars- och uppférandekoder och policys.

Proportionalitetsprincipen Vid samverkan mellan héalso- och sjukvard och lakemedelsforetag
ska respektive parts eventuella forpliktelser sta i rimligt forhallande
till den andres. Vidare ska all form av ersattning vara
proportionerlig, rimlig och motsvara marknadsvardet av den tjanst
som utforts.
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Mattfullhetsprincipen

Dokumentationsprincipen

Artikel 2b

Sammankomst som pa nagot satt stods eller arrangeras av
lakemedelsforetag ska genomsyras av mattfullhet. Kravet pa
mattfullhet innebdr att férmanen inte far framstd som
beteendepaverkande fér mottagaren. Samverkan mellan hélso- och
sjukvard och ldkemedelsforetag ska inte innebdra otillborlig
paverkan och far inte dventyra eller uppfattas dventyra, hélso- och
sjukvardens oberoende.

All form av samverkan mellan hélso- och sjukvard och
lakemedelsforetag dar nagon form av ersdttning eller
kostnadstackning férekommer, vare sig den ror enskilda eller
grupper av medarbetare eller dr pa verksamhetsniva, ska vara
skriftligt dokumenterad, t ex via Dbeslut, avtal eller
overenskommelse. Relevant dokumentation som avtalet,
relaterade rapporter, fakturor m.m. maste bevaras.

Foljande grundlaggande regler géller vid all form av samverkan:

Grundregel

Maltider

Alkohol

Sociala aktiviteter

Resor

Lakemedelsforetag far inte erbjuda och medarbetare inom halso-
och sjukvarden far inte begara eller motta férmaner, eller annan
ersattning, eller krava atgarder som strider mot dessa regler eller
dess intentioner.

Vid sammankomster arrangerade av eller i samarbete med
lakemedelsforetag far lakemedelsforetag erbjuda en mattfull
maltid i anslutning till sammankomsten. Fér maltider i Sverige ska
lunchrepresentation och middagsrepresentation uppga till hogst
det vid var tid av LIF faststallda vardet per deltagare. For maltider
utomlands ska i forkommande fall lokala regler féljas. | avsaknad av
sadana ska i mojligaste man de svenska reglerna tillampas.

Alkoholfortdring 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 6vrigt far
sociala  aktiviteter eller fritidsaktiviteter finansieras av
lakemedelsforetag eller efterfragas av medarbetare inom halso-
och sjukvarden. Enklare social aktivitet, sdsom bakgrundsmusik
eller lokala upptradanden, som férekommer i samband med
sammankomst ska inte anses vara erbjuden av ldkemedelsféretag
under férutsdttning att den varken har anordnats, begarts eller
bekostats av lakemedelsforetaget.

Vid eventuella resor ska ekonomiklass om mdjligt valjas. Resans
langd ska om mojligt inte vara langre &an den totala
sammankomstens langd, inklusive eventuella sidoarrangemang.
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Medféljande Endast deltagare i sammankomst far bjudas in. Medfdljande far
inte delta.
Val av ort och lokal Lakemedelsforetag far arrangera eller sponsra sammankomster

utom Sverige eller Oresundsregionen endast om majoriteten av
deltagarna inte ar fran Sverige eller om motsvarande kunskap eller
erfarenhet inte kan inhdmtas har. Valet av ort och lokal for
sammankomstens genomférande ska vara rimligt i relation till
syftet med sammankomsten. Fritidsorter under sasong och platser
som ar kanda for sin exklusivitet ska undvikas, till exempel
vintersportorter under skidsdasong. Samma galler for orter dar
storre internationella evenemang pagar samtidigt eller i anslutning
till sammankomsten - till exempel idrottstavlingar. Féretag ska inte
heller bidra ekonomiskt till sammankomster som forlagts till
sadana platser. LIF:s Compliance Officer beslutar om en plats &r
godtagbar. Ett av Compliance Officer fattat beslut kan 6verklagas.

Produktinformation

Artikel 3

Med produktinformation avses sammankomst med information om egenskaper, funktioner och
handhavande av ldkemedel. Innehallet ska ge deltagarna aktuell och relevant information.

Inbjudan till sammankomst ska alltid skickas till verksamhetschefen eller den person denne utsett.
Kopia pa inbjudan far skickas till relevanta medarbetare d.v.s. den huvudsakliga malgruppen for
sammankomsten. Verksamhetschefen ska i sadana fall informeras om att kopia pa inbjudan har
skickats samt vilka individer eller malgrupper som ar mottagare.

Inbjudan ska innehalla information om
(i) innehall,
(i) tidsmassig omfattning och
(iii) om majligt, tid och plats.

| rubriken pa inbjudan ska det anges att det handlar om produktinformation. Inbjudans utformning
ska ske sa att det tydligt framgar att informationen inte ar produktneutral. (Se ocksa artikel 23 i
kapitel 1, avdelning 1 angaende utformning av och innehall i bokningsbrev/underrattelse om
muntlig information.)

Den som deltar i en sammankomst om produktinformation ansvarar for att arbetsgivarens
godkdnnande for deltagande ar inhamtat.

Produktinformation ska foretradesvis ske till grupp av medarbetare pa mottagarens arbetsplats
och pa arbetstid.
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Produktinformation som férekommer i utstallningsmontrar eller som distribueras vid internationell
vetenskaplig kongress eller symposium riktade till hdlso- och sjukvarden far referera till lakemedel
som inte ar registrerade i landet dar sammankomsten dger rum, eller som ar registrerat pa annat
satt under forutsattning att:

(i) Sammankomsten ar ett internationellt vetenskapligt mote med en majoritet av deltagare
fran andra lander an det land dar sammankomsten dger rum;

(ii) Marknadsféringsmaterial med information om ett Idkemedel som ej har
marknadsforingstillstand i landet dar motet dger rum innehaller uppgifter om i vilka lander
lakemedlet har marknadsforingstillstand och att det inte har marknadsféringstillstand i det
aktuella landet dar sammankomsten dger rum;

(iii) Marknadsféringsmaterial som refererar till forskrivningsinformation (indikation,
varningstexter etc.), som godkants i ett land eller ldander, men inte i det land dar
sammankomsten dger rum, men dar lakemedlet ar registrerat, f6ljs av information om att
registreringsvillkor kan skiljas at internationellt; och

(iv) Informationen anger de lander dar lakemedlet dr godkant och anger att lakemedlet inte ar
godkant lokalt.

Ovriga Sammankomster

Artikel 4

Andra sammankomster an produktinformation kan réra olika former av kompetensutveckling, t.ex.
terapiinriktad utbildning, seminarier, vetenskaplig sammankomst, kongresser och symposier.

Sammankomster arrangerade av eller i samarbete med lakemedelsféretag

Artikel 4 a

Lakemedelsforetag kan sjdlva, eller i samarbete med halso- och sjukvarden eller tredje part,
arrangera, bekosta och sta som avsdandare for sammankomster riktade till medarbetare i halso- och
sjukvarden. Det vetenskapliga och yrkesinriktade programmet ska utgéra den dominerande delen
av och syftet med den aktuella sammankomsten. Likemedelsforetag far endast erbjuda
sammankomster som har en koppling till lakemedelsféretagets eget verksamhetsomrade.

Inbjudan till sammankomst ska alltid skickas till verksamhetschefen eller den person denne utsett.
Med inbjudan avses &dven forhandsinbjudan. Kopia pa inbjudan far skickas till relevanta
medarbetare d.v.s. den huvudsakliga malgruppen for sammankomsten. Verksamhetschefen ska i
sadana fall informeras om att kopia pa inbjudan har skickats samt vilka individer eller vilken
malgrupp som ar mottagare.
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Lakemedelsforetag ska ocksa skicka kopia pa inbjudan for kidnnedom till berérda
lakemedelskommittéer.

| inbjudan ska anges
(i) syfte och innehall,
(ii) den tidsmassiga omfattningen av den planerade sammankomsten,
(iii) tid och plats,

(iv) de kostnader lakemedelsforetaget eventuellt avser sta for, samt eventuella
sidoarrangemang.

Om produktinformation forekommer ska detta tydligt framga av programmet och av inbjudan.

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

Den medarbetare som deltar i sammankomst ansvarar for att arbetsgivarens godkdannande for
deltagande ar inhdamtat.

Lakemedelsforetag kan bekosta lokal, foredragshallare, studiematerial, maltider och liknande som
ar nodvandigt fér sammankomstens genomforande. Resor och logi for enskilda deltagare far inte
bekostas av lakemedelsforetag eller begéras av enskilda deltagare.

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

Sammankomster arrangerade av eller pa uppdrag av halso- och sjukvarden
eller intresseforening

Artikel 4 b

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

Vid en sammankomst arrangerad av eller pa uppdrag av halso- och sjukvarden eller en
intresseférening som organiserar medarbetare inom halso- och sjukvarden, ska det vetenskapliga
och yrkesinriktade programmet utgéra den dominerande delen och syftet med den aktuella
sammankomesten, for att lakemedelsforetag ska ha mojlighet att delta som sponsor.

T Férbudet att bekosta resa och logi trider ikraft den 1 januari 2014. Likemedelsféretag dger dock
under en évergdngsperiod, t.o.m. 31 december 2014, méjlighet att bekosta 50 % av kostnaderna
for resa, kost och logi samt hel konferensavgift. Om ldkemedelsféretag bekostar konferensavgift
samt del av kostnaderna fér resa, kost och logi, ska verksamhetschefens beslut om medgivande till
deltagande i sammankomst tillstdllas ifrdgavarande Ikemedelsféretag, annars ska deltagares
medverkan ej accepteras av féretaget.
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Lakemedelsforetag far endast erbjuda sponsring till sammankomster som har en koppling till
foretagets egna verksamhetsomrade.

Sponsring av hélso- och sjukvardens eller intresseforenings ordinarie verksamhet och interna
aktiviteter far inte férekomma. T.ex. far en enskild kliniks utbildning, planeringskonferenser, eller
personalfester inte sponsras av ldkemedelsféretag. Inte heller far sadan sponsring begaras eller
erbjudas.

Den part som arrangerar sammankomsten ska i god tid innan sammankomsten kommunicera vilka
som ar sponsorer.

Lakemedelsforetag far endast erbjuda sponsring till hilso- och sjukvarden eller intresseférening for
att tdcka faktiska, dokumenterade, skéaliga och direkta kostnader som &r nodvandiga for att de
yrkesmdassiga delarna av en sammankomst ska kunna genomforas, t.ex. kostnader for
foredragshallare, lokal eller maltid i anslutning till den vetenskapliga delen av sammankomsten
eller kostnader for utbildningsmaterial. Sponsring av sammankomster dar maltiden utgor den
enda faktiska kostnaden far inte begaras eller erbjudas.

Resor, maltider (utéver maltider i anslutning till sammankomsten), logi och deltagaravgift far aldrig
bekostas av likemedelsforetag, eller begiras av enskilda deltagare.” Inte heller far
lakemedelsforetag ombesorja eller Iata ombesdrja bokning av resa och logi.

Om ldkemedelsforetaget inte erhaller en fullstandig budget for sammankomst som arrangerats av,
pa uppdrag av eller for hélso- och sjukvarden eller intresseforening som beslutsunderlag, dar bland
annat ovanstaende kostnader preciseras, ska lakemedelsforetaget begara en sadan.

Det ekonomiska utfallet av sammankomst som arrangerats av, pa uppdrag av eller fér hélso- och
sjukvarden eller intresseférening ska redovisas till lakemedelsféretaget inom sex manader efter
avslutad aktivitet. Om intdkterna fran samtliga de foretag som deltagit som sponsorer fér en
sammankomst genererar ett overskott till arrangéren, ska som huvudregel en aterbetalning ske till
de foretag som deltagit som sponsorer.

LIF har tecknat en separat Overenskommelse med Sveriges Lakarférbund avseende
lakemedelsforetags sponsring av intresseféreningar (t.ex. specialistféreningar) enligt vilken beroért
medlemsforetag ar skyldigt att lagga upp information om sponsring av intresseférening i LIF:s
samarbetsdatabas pd www.lif.se. Oppenheten avser alla avtal, vare sig avtalen dr pdgdende,
avslutade eller avser framtida projekt.

2 Férbudet att bekosta resa, kost, logi och deltagaravgift trider ikraft den 1 januari 2014.
Ldkemedelsféretag dger dock under en 6vergdngsperiod, t.o.m. 31 december 2014, ddremot
bekosta 50 % av kostnaderna fér resa, kost och logi samt hel deltagaravgift. Om lidkemedelsféretag
bekostar deltagaravgift samt del av kostnader fér resa, kost och logi, ska verksamhetschefens
beslut om medgivande till deltagande i sammankomst tillstéllas ifrdgavarande ldkemedelsféretag,
annars ska deltagares medverkan ej accepteras av féretaget.
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Konsultation och uppdrag

Artikel 5

Medarbetare och hégre befattningshavare inom halso- och sjukvarden utgér manga ganger ett
viktigt inslag i olika aktiviteter, t.ex. forskning, utbildning, konferenser, produktutveckling och
radgivande organ s.k. advisory boards.

Medverkan bdr normalt vara ett uppdrag i tjansten. Om uppdraget ar av konsultativ karaktar ska
den betraktas som bisyssla. | sddana sammanhang ska arbetsgivarens bisyssleregler tillampas.

Det ska finnas ett legitimt behov av att genomfdra uppdraget innan detta efterfragas eller inleds
med den potentiella medarbetaren inom héalso- och sjukvarden. Urvalskriterierna vid val av
medarbetare ska vara baserade pa det identifierade behovet och ansvariga personer fran
lakemedelsforetag ska ha den erfarenhet som kravs for att kunna utvardera om en viss person
inom halso- och sjukvarden uppfyller dessa krav.

Uppdraget ska vara skriftligt dverenskommet mellan medarbetaren, medarbetarens arbetsgivare
och ldkemedelsforetaget. Hos en offentlig arbetsgivare utgor 6verenskommelsen allman handling.
Ersattning for utfort arbete ska vara skalig i forhallande till arbetets innehall och nedlagd tid och
eventuell kostnadsersattning ska ges i enlighet med arbetsgivarens regler for resor och
traktamente. Av 6verenskommelsen ska framga vilka tjanster som ska utféras och hur ersattningen
regleras. Inga andra férmaner, ersattningar eller gavor far forekomma. Ersattning for uppdrag i
tjansten ska betalas ut till arbetsgivaren.

| den skriftliga Overenskommelsen mellan medarbetaren inom halso- och sjukvarden,
arbetsgivaren och lakemedelsforetaget rekommenderas lakemedelsforetaget att ange att det finns
en skyldighet for medarbetaren att tillkdnnage att han eller hon ar konsult at, eller deltidsanstalld i,
foretaget da han eller hon skriftligen eller muntligen uttalar sig offentligt i amne som omfattas av
uppdraget.

Anlitandet av halso- och sjukvardspersonal for utférandet av ett visst uppdrag far inte utgora ett
incitament att rekommendera, forskriva, kdpa, tillhandahalla, sélja eller administrera specifika
lakemedel eller annars paverka deltagarna.

Att medverka i ett advisory board ar ett uppdrag dar lakemedelsforetag engagerar och arvoderar
medarbetare i hdlso- och sjukvarden foér att ge oberoende rad och bidra med kunskap inom ett
sarskilt omrade dar kunskapen inte kan erhallas inom foretaget och foretaget avser att vidta
atgarder utifran den information som inhdmtats. Ett advisory board utgor darmed en mindre grupp
med ett fatal deltagare och antalet medarbetare som anlitas ska inte vara hégre dn vad som ér
nodvandigt for att uppna det identifierade malet.
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Samarbetsprojekt

Artikel 6

Samverkan mellan héalso- och sjukvarden och ldkemedelsféretag kan se ut pa manga satt och ha
olika syften och &dndamal. For bl.a. kliniska provningar har sarskilda avtal traffats och
forutsattningarna for dessa regleras i sarskild ordning. (Se artikel 12 i denna avdelning.)

Med samarbetsprojekt mellan lakemedelsforetag och hédlso- och sjukvarden avses i dessa regler
samverkan i projektform i syfte att forbattra patientstod, hoja vardkvaliteten eller pa annat satt
bidra till 6kad patientnytta.

Projektférslag avseende samarbetsprojekt ska skickas till verksamhetschefen som informerar
eventuella relevanta instanser.

Ett avtal om samarbetsprojekt far inte utgora ett personligt uppdrag med en enskild medarbetare,
utan avtal ska tecknas mellan |dkemedelsforetaget och en enhet inom halso- och
sjukvarden. Avtalet far inte innebara exklusivitet for ldkemedelsforetaget att tillhandahalla vissa
typer av tjanster till en eller flera vardgivare.

Bade hélso- och sjukvarden och foretaget ska bidra till projektet med resurser sdsom ekonomiska
medel, material och arbetstid. Det ska finnas en projektplan som bland annat ska reglera hur
projektet ska utvarderas. Samarbetet ska redovisas Oppet och tillhandahallas i LIF:s
samarbetsdatabas.

Marknadsundersoékningar

Artikel 7

Marknadsundersoékningar ar enkater, intervjuer och fokusgrupper med olika mal och upplagg och
far endast ha som syfte att inhdmta information, asikter och attityder. Marknadsundersékningar
far inte syfta till att paverka respondent eller férmedla séljbeframjande kontakter. Nar
lakemedelsforetag later genomfoéra marknadsundersékningar med hélso- och sjukvarden ska den
som utfor undersékningen félja de etiska riktlinjerna fér marknadsundersokningar enligt
ICC/ESOMAR.

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

Andelen respondenter far inte dverskrida det antal som ar nédvandigt for att uppna rimlig sdkerhet
i resultatet. Respondenters svar ska behandlas strikt konfidentiellt och i enlighet med
personuppgiftslagen (PUL).

Ersattning for deltagande far inte 6verskrida vad som ar rimligt i foérhallande till tidsinsatsen. For
snabbt genomférda marknadsundersdkningar via telefon eller enkét ska ingen eller endast en
symbolisk ersattning utga. For mer tidsomfattande marknadsundersdkning, t.ex. med djupintervju,
kan en ersattning utga som motsvarar tidsatgangen, dock hogst 2,5 procent av géllande
prisbasbelopp.
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Respondenten ansvarar for att vid behov inhamta arbetsgivarens samtycke. Vid ekonomisk
ersattning for deltagare i marknadsundersékning som har koppling till yrkesutévning, bor alltid
arbetsgivarens samtycke inhamtas.

Enskilda medarbetare inom hélso- och sjukvardens medverkan i marknadsundersdkningar ar inte
att betrakta som "konsultation" enligt artikel 5 i denna avdelning om ovanstdende kriterier for
marknadsundersdkningen ar uppfyllda.

Upphandling

Artikel 8

En stor del av samarbetet mellan héalso- och sjukvard och lakemedelsforetag ror enskilda produkter
som ar eller kan komma att bli féremal fér upphandling. | sddana situationer ar det sarskilt viktigt
att halso- och sjukvardens medarbetare och ldkemedelsforetagen uppratthéller ett oberoende
forhallningssatt gentemot varandra och i enlighet med de regler som finns i lagstiftningen.

Kommunikation (fore, under och efter upphandling) mellan lakemedelsféretag och upphandlande
myndighet framjar en god affar. Den upphandlande myndigheten ansvarar for att informera halso-
och sjukvard och lakemedelsféretag om att upphandling pagar.

Nar ett produktomrade star under upphandling ar det viktigt att deltagande fran hélso- och
sjukvarden/inkdp och lakemedelsforetagen kommunicerar pa ett sitt som Gverensstimmer med
géllande upphandlingsférfarande.

Stipendier

Artikel 9

Lakemedelsforetag far finansiera stipendium som riktas till hdlso- och sjukvarden. Ett stipendium
far delas ut efter nominering till personer for att fraimja ett visst andamal. Utdelning av stipendium
ar endast tillatna om:

(i) Stipendiet ar av yrkesforkovrande natur, t.ex. avser framtida utbildning och forskning
eller liknande och ska ge mervarde till hidlso- och sjukvarden,

(i) Urvalskriterier, andamal, stipendiekommitté, motiv till val av stipendiat samt
stipendiegivare sker 6ppet och transparent,

(iii) Stipendiet avser ett omrade som har koppling till ldkemedelsforetagets egna
verksamhetsomrade, och

(iv) Stipendiet inte delas ut till hdlso- och sjukvardens medarbetare for att kringga
intentionerna med dessa regler.
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Stipendier till halso- och sjukvarden far inte kopplas till tidigare, pagaende eller potentiell framtida
anvandning, rekommendation, forsaljning eller forskrivning av donatorns produkter eller tjanster
och far heller inte utgbra ett incitament att rekommendera, forskriva, kopa, tillhandahalla, sélja
eller administrera specifika lakemedel.

Donationer

Artikel 10

Donationer till hadlso- och sjukvarden ar endast tillatna om de gors for att stddja forskning och
utveckling.

Donatorn ska fora register over de donationer som ges och donationerna ska ske transparent och
vara valdokumenterade.

Donationer far aldrig erbjudas eller begaras for att finansiera halso- och sjukvardens sociala eller
andra interna aktiviteter eller dess ordinarie verksamhet.

Donationer till hdlso- och sjukvarden far inte kopplas till tidigare, pagaende eller potentiell
framtida anvandning, rekommendation, forsaljning eller forskrivning av donatorns produkter eller
tjanster och far heller inte utgora ett incitament att rekommendera, forskriva, kopa, tillhandahalla,
sdlja eller administrera specifika lakemedel.

Informations- och utbildningsmaterial samt hjalpmedel’
Artikel 11

Inga gavor far tillhandahallas, erbjudas eller utlovas till hdlso- och sjukvard eller dess medarbetare
med undantag for vad som anges nedan.

Informations- och utbildningsmaterial far delas ut under férutsattning att materialet ar (i) av lagt
varde, (ii) av direkt yrkesmassig relevans for mottagaren och (iii) till direkt nytta for
patientomhandertagandet.

Hjalpmedel far delas ut i syfte att anvandas foér utbildning av medarbetare och foér
patientomhandertagande under forutsattning att de ar (i) av lagt varde och (ii) inte dr sddana som
rutinmassigt anvands i mottagarens verksamhet.

Med "lagt varde" avses hogst det belopp som vid var tid ar faststallt av LIF:s styrelse.

Informations- och utbildningsmaterial och hjalpmedel far inte erbjudas eller delas ut som ett
incitament att rekommendera, forskriva, kopa, tillhandahalla, sélja eller administrera lakemedel.

? Reglerna i artikel 11 tréder i kraft den 1 juli 2014. Fér tiden dessforinnan tillimpas Artikel 40 i den
féregdende lydelsen av Likemedelsbranschens etiska regelverk, i den del som artikeln avser gavor
och hjélpmedel.
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Kliniska Provningar

Artikel 12

Mellan Sveriges Kommuner och Landsting och LIF finns en separat dverenskommelse om kliniska
provningar, enligt vilken avtal maste tecknas mellan berérda sjukvardshuvudmaén, prévare och
lakemedelsforetag.  Till Overenskommelsen hor en  standardiserad  avtalsblankett.
Lakemedelsforetag ska ocksa uppfylla kraven pa publicering av information om kliniska prévningar
i databaser respektive i vetenskaplig litteratur. Se "Joint Position on the Disclosure of Clinical Trial
Information via Clinical Trial Registries and Databases" respektive " "Joint Position on the
Publication of Clinical Trial Results in the Scientific Literature".
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Avdelning 2 — Overenskommelse om
samverkansformer med apotek

Tillampliga regler

Lakemedelsindustriforeningen, LIF och andra branschféreningar har ingatt en 6verenskommelse
om samverkansformer med medarbetare pa apotek. Regler fér sadan samverkan har tidigare
inforlivats i Likemedelsbranschens etiska regelverk.

For regler gallande samverkan med medarbetare pa apotek tillampas kapitel 2 i
Lakemedelsbranschens etiska regelverk i dess foregaende lydelse, med undantag for artikel 40
(Gavor och hjalpmedel). Fran och med 1 juli 2014 ska reglerna om Informations- och
utbildningsmaterial samt hjalpmedel (kapitel 2, avdelning 1, artikel 11) tillampas vid samverkan
med medarbetare pa apotek, i stallet for artikel 40.
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Avdelning 3 — Oppen rapportering av
vardeoverforing

Definitioner

Artikel 1
| detta kapitel 2, avdelning 3 har féljande begrepp innebdrd enligt nedan:

- Med hilso- och sjukvard avses varje juridisk person som bedriver hilso- och sjukvard eller
forskning eller undervisning inom detta omrade, eller ar en intresseorganisation med medicinsk
eller vetenskaplig inriktning, med undantag for intresseorganisation som avses i kapitel 3.

- Med hélso- och sjukvardspersonal avses lakare, tandldkare, farmacevt, sjukskoterska eller annan
personal inom hélso- och sjukvarden som har ratt att forskriva, kopa, tillhandahalla,
rekommendera eller administrera lakemedel, inklusive anstalld hos lakemedelsforetag vars
huvudsakliga sysselsattning dr inom hilso- och sjukvarden. Ovriga anstéllda hos ldkemedelsforetag
eller lakemedelsdistributér omfattas inte av begreppet halso- och sjukvardspersonal.

- Med mottagare avses hilso- och sjukvard eller hdlso- och sjukvardspersonal.
- Med rapporteringsperiod avses helt kalenderar med boérjan ar 2015.

- Med vardeodverforing avses direkta eller indirekta overféringar av varde kontant eller in natura,
till eller till férman fér mottagare, som sker i samband med utveckling eller férsaljning av ett
humanlakemedel, utan hansyn till om syftet dr marknadsféring eller inte. Direkt vardedverforing
sker fran ldkemedelsforetaget till eller till forman fér mottagaren. Indirekt vardedverforing gors pa
lakemedelsforetagets vdagnar av en tredje man (t.ex. underleverantér, samarbetspartner eller
dotterbolag) till eller till forman fér mottagaren, forutsatt att lakemedelsforetaget kanner till eller
annars kan identifiera mottagaren.

- Med vardeodverforing for forskning och utveckling avses vardeodverforing till mottagare i
samband med planering eller utférande av (i) icke-klinisk studie (definierad i OECD:s principer for
god laboratoriesed), (ii) klinisk provning eller (iii) icke-interventionsstudie som omfattar insamling
av patientdata fran héalso- och sjukvardspersonal eller fér deras rakning.

Rapporteringsskyldighetens omfattning
Artikel 2
2.1 Direkta och indirekta vardedverforingar som gors till eller till forman fér en mottagare ska

dokumenteras och 6ppet redovisas av lakemedelsforetaget pa satt som ndarmare anges i denna
avdelning.
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2.2 Vardeoverforing som (i) faller utanfér vad som anges i artikel 4 i denna avdelning eller (ii) sker
inom ramen for ordindra kop och forsdljningar av humanldkemedel omfattas inte av
rapporteringsskyldigheten.

Tidpunkt for 6ppen rapportering

Artikel 3

3.1 Rapportering av vardedverforingar ska goras arligen och ska avse helt kalenderar. Den férsta
rapporteringsperioden ar ar 2015.

3.2 Rapportering ska ske inom 6 manader fran utgangen av var rapporteringsperiod. Uppgifterna

ska redovisas 6ppet och forbli offentliga under tre ar rdknat fran den tidpunkt da uppgifterna
offentliggjordes.

Hur 6ppen rapportering ska ske

Artikel 4
4.1 Rapportering ska ske enligt mall i Bilaga 1 till LER.

Rapporteringsplattform

Artikel 5
5.1. Rapportering kan goras antingen

(i) iLIFs samarbetsdatabas; eller
(i) paldkemedelsforetagets hemsida.

Om rapportering sker pa lakemedelsforetagets hemsida ska lank till rapporten laggas in i LIFs
samarbetsdatabas.

Tillampligt regelverk

Artikel 6

6.1 Rapportering ska ske i enlighet med det nationella regelverk som ar tillampligt i det land dar
mottagaren ar huvudsakligen verksam eller har sitt sate. Om mottagaren ar huvudsakligen verksam
eller har sitt sdte i annat europeiskt land dn Sverige och om lakemedelsféretaget saknar mojlighet
att redovisa vardedverforing genom koncernbolag i mottagarlandet, ska ldkemedelsféretaget
redovisa vardedverforingen enligt bestimmelserna i detta regelverk.
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Sprak

Artikel 7
7.1 Vardeoverforingarna ska redovisas pa svenska. Lakemedelsforetagen uppmanas att redovisa
informationen dven pa engelska.

Dokumentering och forvaring av uppgifter

Artikel 8

8.1 Uppgifter om vardeoverforingar ska dokumenteras av lakemedelsforetagen och férvaras under
minst 5 ar efter utgangen av var rapporteringsperiod.

Individuell rapportering
Artikel 9

9.1 Om inget annat uttryckligen anges i denna avdelning, ska vardedverféring under en
rapporteringsperiod redovisas pa individnivd for varje identifierbar mottagare dar
vardedverforingen rimligen kan hanforas till nagon av de kategorier som anges nedan i artikel 9.1.1
—9.1.2. Sadana vardeoverforingar kan redovisas pa aggregerad niva per kategori fér var mottagare,
forutsatt att detaljerade uppgifter lamnas ut pa begdran av (i) mottagaren eller (ii) berord
myndighet.

9.1.1 For halso- och sjukvarden ska rapportering ske for vardedverféring hanforlig till nagon av
nedanstdende kategorier:

(i) Sadana donationer som asyftas i kapitel 2, avdelning 1, artikel 10 samt sponsring som avses
i kapitel 2, avdelning 1, artikel 4b.

(ii) Finansiellt stéd hanforligt till sadana arrangemang som avses i kapitel 2, avdelning 1, artikel
4 och som far bekostas av ldkemedelsféretagen genom sponsoravtal med hélso- och
sjukvarden eller tredje part som utsetts av hédlso- och sjukvarden att anordna
arrangemanget.

(iii) Ersattning for konsultation och uppdrag enligt kapitel 2, avdelning 1, artikel 5.
9.1.2 For hélso- och sjukvardspersonal ska rapportering ske for vardeodverforing hanforlig till

ersattning for konsultation och uppdrag enligt kapitel 2, avdelning 1, artikel 5. Eventuell
kostnadsersattning rapporteras separat.

Aggregerad rapportering
Artikel 10

10.1 For vardeodverforing som kan hanforas till nagon av de kategorier som anges i artikel 9.1.1 —
9.1.2 ovan men dar information till féljd av lag inte kan redovisas pa individniva, ska uppgift om
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vardedverforing istallet redovisas pa aggregerad niva for resp. rapporteringsperiod. De
aggregerade uppgifterna ska, for varje kategori, ange (i) mottagare som omfattas av uppgifterna,
uttryckt i antal och i procent av totalt antal mottagare, och (ii) aggregerat belopp for
vardeoverforing som inte redovisats pa individniva.

Indirekt vardeoverforing till hdlso- och sjukvardspersonal

Artikel 11

11.1 Nar vardeoverforingar gors indirekt till hdlso- och sjukvardspersonal genom arbetsgivaren ska
vardeoverforingen endast redovisas en gang. | den man det ar mojligt ska sadan rapportering ske
enligt artikel 9.1.2.

Vardeoverforing for forskning och utveckling

Artikel 12
12.1 Vardeoverforing for forskning och utveckling ska rapporteras pa aggregerad niva. Kostnader
som ar hanforliga till sadana aktiviteter kan inkluderas i denna kategori.

Rapporteringsmetoder

Artikel 13

13.1 Lakemedelsforetag ska publicera en sammanfattning av de metoder som anvants vid den
Oppna rapporteringen. Sammanfattningen ska beskriva vilka rapporteringsmetoder som anvants
och kan omfatta uppgift om periodisering av betalningar under avtal som stracker sig 6ver mer dn
en rapporteringsperiod, lang tid, mervardesskatt och andra skatterattsliga aspekter, valutaeffekter
och andra fragor hanforliga till tidpunkten for och storleken pa vardeéverforingen.
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Avdelning 4 — Etiska regler for umganget mellan
likemedelsforetag och personal inom djursjukvarden

Dessa etiska regler tar sikte pa samverkansformerna mellan lakemedelsforetag och personal inom
djursjukvarden.

| syfte att forverkliga lakemedelsbranschens ambitioner att ansvara for att lakemedelsféretagens
information och oOvriga marknadsaktiviteter haller hog etisk standard, har LIF inrattat ett s.k.
egenatgardssystem.

| den utstrackning som samverkan mellan lakemedelsforetag och personal inom djursjukvarden
kommer att innefatta aktiviteter som omfattas av regler for lakemedelsinformation (kapitel 1 i
Lakemedelsbranschens etiska regelverk), ar lakemedelsforetag skyldigt att iaktta informations-
reglerna som tillampas inom egenatgardssystemet. Dessutom galler LIF styrelses definition av
beloppsgranser och olampliga platser for moten och vetenskapliga konferenser.

Allmanna forutsattningar

Artikel 1

Sedan lange forekommer ett viktigt samarbete mellan lakemedelsindustrin och djursjukvarden pa
manga omraden. Detta samarbete ar viktigt bade for industrin och djursjukvédrden samt for
patienterna.

Enligt forfattningar och god affarssed ar industrin skyldig att informera om sina produkter, deras
egenskaper, verkningar och lampliga anvdandning samt madjliga biverkningar. For att anvdnda
lakemedlen pa ratt satt har djursjukvarden ett motsvarande behov av sadan information.
Samarbetet utgor ett viktigt led i djursjukvardspersonalens fortbildning och ger 6kade majligheter
till medverkan i forskning och utveckling pa lakemedelsomradet.

Inom djursjukvarden far djursjukvardspersonalen lépande en bred kunskap om ldkemedels
egenskaper och kliniska anvandning, dar kunskap maste aterforas till lakemedelsforetagen for att
ge underlag for utveckling av saval befintliga som nya lakemedel.

Det ar synnerligen angeldget att samarbetet sker i sddana former att bade djursjukvardspersonal
och foretag bibehaller full trovardighet och en oberoende stéllning i forhallande till varandra.
Samarbetet ska vara transparent och kunna granskas 6ppet. Syftet med dessa regler ar darfor att
tillhandahalla regler som ska framja att samarbetet bedrivs med gott omddme, bibehallen
trovardighet och i enlighet med géallande lagar och avtal samt etiska regler. En god féljsamhet till
dessa regler kan dock inte friskriva ldkemedelsforetag och djursjukvardspersonal fran eventuella
anklagelser om mut- och bestickningsbrott. Sadant ansvar maste alltid prévas individuellt och
baseras pa hur starkt sambandet ar mellan formanen, tjansteutévningen och graden av paverkan.
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Reglernas innehall

Artikel 2

. Lakemedelsforetags anlitande av djursjukvardspersonal pa konsultbasis eller mot erséatt-
ning vid enskilt tillfalle.

. Lamnande av information och tillhandahallande av utbildning och vetenskapliga sam-
mankomster eller liknande, oberoende av om aktiviteten tillhandahalls av lakemedels-
foretag eller av annan, om lakemedelsforetag helt eller delvis ar arrangor eller upp-
dragsgivare.

. Lakemedelsforetags sponsring av aktivitet/sammankomst arrangerad av tredje part
(t.ex. specialistforeningar) eller av djursjukvardens verksamheter.

. Gavor och hjdlpmedel

Eventuell 6vrig samverkan eller relationer mellan djursjukvardspersonal och ldkemedelsforetag
som inte innefattas i ovanstaende, ska dven dessa praglas av 6ppenhet och i alla vasentliga delar
folja denna 6verenskommelse.

Konsultation

Artikel 3
Medarbetare inom djursjukvarden utgér manga ganger ett viktigt inslag i olika aktiviteter, t.ex.
forskning, utbildning, konferenser, radgivande organ (advisory boards), produktutveckling m.m.
Medverkan kan vara ett uppdrag i tjansten eller av konsultativ karaktdr och kan darmed utgoéra
bisyssla.

Foljande ska beaktas nar ldkemedelsforetag onskar engagera medarbetare i djursjukvarden for
olika uppdrag:

. Uppdraget ska vara skriftligt 6verenskommet mellan medarbetaren och ldkemedels-
foretaget.
. Ersdttning for utfort arbete ska vara skéligt i forhallande till arbetets innehall och ned-

lagd tid och ersattning for havda kostnader ska ske enligt lakemedelsforetagets regler
om resor och traktamente. Av ovanstaende Overenskommelse ska framga hur ersatt-
ningen regleras. Inga andra férmaner, ersattningar eller gavor far forekomma.

. Sammankomst med ldkemedelsféretag inom ramen for djursjukvardspersonals konsul-
tativa verksamhet kan dga rum utomlands om majoriteten deltagare ar fran annat land

an Sverige.

Vad som anges nedan i artikel 6 Arrangemang ska dven omfatta medarbetare som utfor uppdrag at
ett lakemedelsforetag.
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Produktinformation

Artikel 4
Med produktinformation avses sammankomst med syfte att informera om ett lakemedels specifika
egenskaper eller handhavande (s.k. produktinformation).

Foljande ska beaktas vid produktinformation:

. Sammankomst ska normalt genomféras pa deltagarnas arbetsplats. Sammankomst som
riktas till djursjukvardspersonal pa flera arbetsplatser kan dga rum pa annan plats eller
ort an personalens arbetsort om sarskilda skal av pedagogisk, praktisk, ekonomisk eller
liknande natur foreligger.

. Lakemedelsforetag ska i god tid kontakta personalen och traffa 6verenskommelse om
informationens huvudsakliga innehall, tid och plats.

° Av inbjudan ska framga tid och plats for sammankomsten samt den tidsméassiga om-
fattningen av och innehallet i det yrkesinriktade programmet.

Produktinformation som férekommer i utstallningsmontrar eller som distribueras vid internationell
vetenskaplig kongress eller symposium far referera till lakemedel som inte &r registrerade i landet
dar arrangemanget dger rum, eller som &r registrerat pa annat satt under forutsattning att:

. Arrangemanget ar ett internationellt vetenskapligt mote med en majoritet av deltagare
fran andra lander an det land dar arrangemanget dger rum;
. Marknadsféringsmaterial med information om ett ldkemedel som ej har

marknadsforingstillstand i landet dar motet dger rum innehaller uppgifter om i vilka
lander lakemedlet har marknadsforingstillstdind och att det inte har
marknadsforingstillstand i det aktuella landet dar arrangemanget dger rum;

. Marknadsféringsmaterial som refererar till forskrivningsinformation (indikation,
varningstexter etc.), som godkants i ett land eller lander, men inte i det land dar
arrangemanget ager rum, men dar lakemedlet ar registrerat, f6ljs av information om att
registreringsvillkor kan skiljas at internationellt; och

. Information anger de lander dar lakemedlet ar godkadnt och anger att ldkemedlet inte ar
godkant lokalt.

Terapiinriktad utbildning och vetenskaplig sammankomst

Artikel 5

Med terapiinriktad utbildning avses sammankomster i syfte att férmedla utbildning inom visst
behandlingsomrade. Informationen ska ge deltagaren aktuell och relevant kunskap om allménna
eller specifika sakférhallanden och problem inom terapiomradet i fraga, dvs. vara pro-
blemorienterad och inte produktorienterad.

Med vetenskaplig sammankomst avses moten arrangerade av lakemedelsforetag eller under
medverkan av lakemedelsforetag i syfte att behandla en eller flera medicinska eller andra ve-
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tenskapliga fragestallningar inom ett eller flera vetenskapliga amnesomraden.
Foljande ska beaktas vid ovanstaende sammankomster:

. Produktinformation far forekomma om produktens anvandning eller villkoren fér pro-
duktens anvandning ar en integrerad del av utbildningen. Om produktinformation fore-
kommer ska detta tydligt framga av programmet.

. Den fortbildning som erbjuds ska grundas pa personalens kompetensbehov.

. Sammankomst ska normalt genomféras pa deltagarnas arbetsplats eller pa samma ort
som deltagarnas arbetsplats ar beldgen, eller s3 ndra denna ort som majligt. Samman-
komst kan dga rum pa annan plats eller ort an deltagarnas arbetsort om sarskilda skal av
pedagogisk, praktisk, ekonomisk eller liknande natur foreligger. Sammankomst utom
Sverige ar endast tillaiten i direkt anslutning till internationell utbildning och in-
ternationell vetenskaplig sammankomst (inklusive satellitsymposier) om majoriteten av
de deltagande ej ar fran Sverige och motsvarande kunskapsinhamtning inte kan erhallas
inom  riket.  Studiebesék pa internationellt erkdnd vetenskaplig  kli-
nik/universitet/laboratorium eller dylikt utom Sverige ar tilldtet endast om motsvarande
erfarenhet eller information ej kan erhallas inom riket och studiebesoket ar relevant
med hansyn till det kompetenshojande syftet med aktiviteten. Sammankomst far inte
dga rum pa orter som uppfattas som luxudsa eller kan forknippas med fritidsevenemang
t.ex. vintersportorter, hotell vid golfbanor eller orter dar ett storre evenemang pagar
samtidigt.

. Av inbjudan ska framga tid och plats for sammankomsten samt eventuella sido-
arrangemang. Den tidsmassiga omfattningen av och innehallet i det yrkesinriktade
programmet ska tydligt framga. Om sammankomsten dger rum pa annan ort dn del-
tagarens arbetsplats, och om lakemedelsforetag
bekostar del av kostnaden for deltagandet, far resans langd inte vara langre dn sam-
mankomsten inklusive eventuella sidoarrangemang.

Arrangemang

Artikel 6

Valet av ort for arrangemangs genomfdrande ska vara rimligt i relation till syftet med
arrangemanget. Platser som ar kdnda for fritidsaktiviteter eller annan exklusivitet ska undvikas,
t.ex. vintersport, motor- och golftavlingar. Samma galler for orter dar samtidigt eller i anslutning till
arrangemanget storre internationella evenemang genomfors. Foretag ska ej heller bidra
ekonomiskt till arrangemang som forlagts till sddana platser. LIF:s Compliance Officer beslutar om
en plats ar godtagbar. Ett av Compliance Officer fattat beslut kan 6verklagas.
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Fortaring, kostnader och ersattning

Artikel 7

Vid sammankomster, saval inom som utom riket, ska maltider praglas av stor matt-
fullhet. For maltider i Sverige ska lunchrepresentation och middagsrepresentation
uppga till hogst det vid var tid av LIF faststallda vardet per deltagare. For maltider
utomlands ska i forkommande fall lokala regler foljas. | avsaknad av sadana ska i
mojligaste man de svenska reglerna tillampas. Mat och dryck m.m. far endast erbjudas
vid relevant tidpunkt och i enlighet med tillampliga regler under forutsattning att

(i) endast deltagare i arrangemanget inbjuds. Medfdljande far ej delta, och

(i) fortaringen ar rimlig utifran lokal standard. Alkoholhaltiga drycker i form av vin och 6l
far endast erbjudas i begransad omfattning och enbart som maltidsdryck. Sprit far ej
erbjudas.

Resor ska om moijligt ske i ekonomiklass. Resa i hogre klass dr endast tillditen om
prisskillnaden &r fédrsumbar. Aven vid val av hotell ska mattfullhet tillimpas.

Vid sammankomster ska det yrkesinriktade programmet vara av sddan omfattning att
formansbeskattning inte kommer i fraga enligt Skatteverkets vid var tid gallande regler
och anvisningar.

Lakemedelsforetag far bekosta sammantradeslokal, foredragshallare, studiematerial
och liknande som ar nédvandigt for sammankomstens genomférande.

Lakemedelsforetag kan delvis bekosta resor, kost och logi samt konferensavgift for del-
tagare i sammankomst. Férutsattningen for detta ar att saval sammankomst som resor,
kost och logi praglas av mattfullhet och kan granskas oppet. Deltagaren eller dennes
arbetsgivare ska alltid svara for en skalig andel av ovan angivna kostnader. Dock galler
att lakemedelsforetag aldrig kan svara for en storre del av kostnaderna an hela
konferensavgiften samt 50 % av kostnaden for resa, kost och logi. Medfdljande eller
anhoriga till deltagare far inte delta i féretagsanordnade sammankomster.

Varken i samband med sammankomster eller umganget i 6vrigt far fristaende sociala
aktiviteter eller fritidsaktiviteter erbjudas av lakemedelsféretag eller kravas av djur-
sjukvardspersonal. | samband med maltider eller mottagningar far dock enklare sociala
aktiviteter, sdasom musikunderhallning, anordnas sa ldnge denna ar sekundar till saval
sammankomsten som till maltiden eller mottagningen.

Deltagare i sammankomster far ej bli erbjudna arvode av likemedelsféretag och ej
heller motta eller begéara arvode for sitt deltagande.

Lakemedelsforetag far ej erbjuda och medarbetare inom djursjukvarden far ej begéra

eller motta formaner, ersattning, gavor eller krdva atgarder i Ovrigt i strid med dessa
riktlinjer.
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Sponsring

Artikel 8

Med sponsring avses har ekonomiskt eller annat stéd fran ldkemedelsforetag av aktivi-
tet/sammankomst som riktas mot djursjukvardspersonal. Dessutom avses ekonomiskt eller annat
stod till intresseforeningar som organiserar medarbetare inom djursjukvarden.

Sponsring av aktiviteter/sammankomster inom den ordinarie verksamheten far ej forekomma.
Detta innebar bl.a. att sponsring, helt eller delvis, av t.ex. personalfester inte ar tillatet. Inte heller
ar sponsring av medarbetare inom djursjukvarden tillatet for att kompensera enbart fér den tid
som medarbetaren narvarat vid ett arrangemang.

Sponsring av aktivitet/sammankomst arrangerad av tredje part (t.ex. specialistforeningar och
studentféreningar) far endast forekomma om féljande forutsattningar ar uppfyllda:

. Den aktivitet/sammankomst som sponsras maste vara yrkesférkovrande.

. Lakemedelsforetag far inte erbjuda sponsring till ett belopp som 6verstiger kostnaderna
for aktiviteten/sammankomsten.

. Sponsorer som staller resurser till forfogande fér sammankomstens genomférande ska
anges i inbjudan.

Gavor och hjalpmedel

Artikel 9

Gavoartiklar far utdelas endast med stor aterhallsamhet och far endast avse artiklar av ringa varde.
Med ringa varde avses det av LIF vid var tid faststallda vardet pa artiklar. Pa sadana artiklar ska inte
anges annat dn ldakemedelsforetagets namn eller namnet pa foéretagets ombud i Sverige och
namnet pa ldkemedlet eller dess generiska namn; darutéver eller i dess stdlle far anges av
foretaget anvant varumarke. Annat tryck far ej forekomma.

Hjalpmedel som fyller andamalet att underldtta djursjukvardspersonalens och patientens ratta
anvandning av lakemedlet - t.ex. dietvagledningar for diabetiker, anvisningar for anvandning av
lakemedel, applikatorer, doseringsaskar och liknande - far utdelas i den omfattning som ar sakligt
motiverad ur behandlingssynpunkt.

Hjdlpmedel som underlattar forskrivning av lakemedel - t.ex. receptstamplar, receptblock och
liknande - ska utdelas med aterhallsamhet och endast efter bestallning av mottagare som har
forskrivningsratt. Forsdandes sadant hjalpmedel med post ska det ske pa sadant satt att
forsandelsen utlamnas endast mot kvitto.

Andra hjdlpmedel med medicinsk anknytning far erbjudas eller delas ut gratis under forutsattning
att de har yrkesmassigt varde for mottagaren eller betydelse for patientomhandertagandet.
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Hjalpmedel far ej ges mer pakostat utseende dn vad en andamalsenlig utformning kraver.
Generellt: P& grund av den Idngtgdende ekonomiska integrationen av Oresundsregionen jimstdills
Sjélland med Sverige.

Sanktioner

Artikel 10

Informationsgranskningsmannen (IGM) och Namnden for Bedomning av Lakemedelsinformation
(NBL) granskar lakemedelsforetags eventuella 6vertradelser mot reglerna.
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Avdelning 1 — Etiska regler for samarbete mellan
lakemedelsforetag och
organisationer/intresseorganisationer

Bakgrund och syfte

Sedan en langre tid forekommer ett viktigt samarbete och erfarenhetsutbyte mellan
lakemedelsforetag och olika organisationer. Likemedelsféretag bor halla en nara kontakt med
organisationerna. Samarbetet mellan parterna blir allt viktigare bl.a. eftersom ldkemedelsforetagen
ar i behov av kunskaps- och erfarenhetsutbyte fran dem som anvander lékemedel for att
lakemedelsanvandningen och lakemedelsutvecklingen ska bli optimal. Likemedelsforetag a sin sida
besitter kunskaper som maste komma patienterna till del. All samverkan ska ske inom ramen for dessa
etiska regler.

Syftet och intentionen med de etiska reglerna ar att sdkerstdlla dels att samarbetet mellan
organisationerna och ldkemedelsforetag sker pa ett ansvarsfullt och meningsfullt satt, dels att
samarbete, information och utbildning genomfdrs pa ett sadant sitt att parternas oberoende
stéllning i forhallande till varandra ej rubbas eller kan ifragasattas fran juridisk eller etisk synpunkt.
Detta medfér t.ex. att valda samarbetsprojekt inte far utgoéra en dominerande del av
organisationens verksamhet och/eller ekonomi.

Foljande principer ar vagledande for allt samarbete mellan lakemedelsforetag och organisationer:

e  Respekt for varandra och varandras roller

e Omsesidighet i relationerna

e Gemensamt ansvar for planering och genomférande
e Oppenhet och transparens infér omvérlden

e  Restriktivitet i valet av samarbetsomraden

De etiska reglerna géller for lakemedelsforetagen. Vissa organisationer och foretag har faststallt
egna regler for samarbete. Sddana egna regler ska ses som komplement till dessa etiska regler.

Med organisationer menas i detta dokument handikappforbund, patientféreningar,
anhorigféreningar och andra patientndtverk/sammanslutningar. Dessutom omfattas andra
intresseorganisationer som bedriver opinionsbildning inom hélso- och sjukvardsomradet, t.ex.
pensionarsorganisationer, 1,6 miljonersklubben, Cancerfonden, R6da Korset, HjartLungfonden m.fl.
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Etiska regler

Oppenhet och avtal

Artikel 1
1.1 Samarbeten mellan lakemedelsféretag och organisation ska regleras i skriftliga avtal.

1.2 Avtal ska innehadlla en projektbeskrivning, uppgift om dess finansiering och klart ange
respektive parts rattigheter och skyldigheter samt projektets varaktighet. Vid anvandning
av organisationers logo och namn i information m.m. ska lakemedelsforetag dessférinnan
inhdmta organisationens skriftliga medgivande dartill. Vid inhdmtande av sadant
godkdnnande ska uppges for vilka specifika andamal och pa vilket satt som logon och
namnet ska anvdndas. Motsvarande ska galla for organisationer som vill anvianda
foretagens logo och namn i information m.m.

1.3 Avtal och oOverenskommelser mellan organisationer och ldkemedelsforetag ska alltid
hallas tillgingliga for tredje part. Oppenheten avser alla avtal, vare sig avtalen &r
pagaende, avslutade eller avser framtida projekt.

1.4 Alla avtal och 6verenskommelser ska dessutom vara tillgdngliga i en kortversion i LIF:s
samarbetsdatabas under pagaende aktivitet samt minst en manad efter avslutad
aktivitet. Det ar berdért medlemsforetags skyldighet att lagga upp informationen i
samarbetsdatabasen i enlighet med aktuell rubricering i databasen. Informationen
aterfinns pa www.lif.se.

1.5 LIF:s Compliance Officer kvalitetskontrollerar samarbetsdatabasen med syfte att arbeta
forebyggande och stddjande till parterna sa att databasen halls uppdaterad och aktuell.

1.6 Om internationella samarbeten arrangeras av foretagets utlandska huvudman i Sverige

eller ar riktade till den Svenska marknaden, ankommer det pa dotterféretaget i Sverige
att verka for att aven huvudmannen respekterar de regler som galler i Sverige.

Ekonomiskt och annat stod

Artikel 2
2.1 Ekonomiskt eller annat stod ska endast ges till specificerade samarbetsprojekt eller
aktiviteter. Lakemedelsforetag far ej tillhandahalla ekonomiska medel eller annat stéd
. som avser att finansiera organisationernas ordinarie verksamhet, eller
e  som medfor att en organisations verksamhet inte kan fortleva da samarbetsavtalet
upphor, eller
e som medfor att en beroendestallning uppstar mellan parterna, eller
° som Overstiger kostnaderna for aktiviteten/sammankomsten
2.2 Foretag kan ge ekonomiskt stod till personalkostnader endast i de fall personalkostnaden
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ingar i ett tillfalligt projekt. Detta innebar dock inte att foretaget iklader sig ett
arbetsgivaransvar. Detta bor framga av den Overenskommelse som trdffas mellan
parterna.

2.3 Lakemedelsforetag kan bekosta t.ex. konferens- och utbildningsaktiviteter samt
kostnader for resor, kost, logi och undervisningsmaterial som &ar nddvandiga for en
gemensam aktivitets genomférande i Sverige. Foretagen kan ocksa valja att ta ut en avgift
som motsvarar foretagets kostnader for arrangemanget. Valet av ort fér arrangemangs
genomforande ska vara rimligt i relation till syftet med arrangemanget. Platser eller orter
ska undvikas dar samtidigt eller i anslutning till arrangemanget storre internationella
evenemang genomfors. Foretag ska ej heller bidra ekonomiskt till arrangemang som
forlagts till sddana platser. LIF:s Compliance Officer beslutar om en plats &r godtagbar. Ett
av Compliance Officer fattat beslut kan overklagas.

Om samarbetet avser finansiering av organisationens deltagande i sammankomst,
aktivitet eller kongress utomlands hanvisas till artikel 2.5 i denna avdelning.

24 Nar lakare inbjuds till en aktivitet t.ex. som féreldsare och om foretaget ar att betrakta som
arrangor eller medarrangor galler dven vad som anges i artikel 5 i kapitel 2, avdelning 1
om umganget mellan varden och foretradare for lakemedelsbranschen. | detta fall kravs
avtal med savil ldkaren/dennes arbetsgivare som organisationen. Enbart lamnande av
bidrag till ett specifikt projekt innebar inte att foretaget ar att anse som medarrangor.

2.5 Om samarbetet avser finansiering av organisationens deltagande i sammankomst,
aktivitet eller kongress utomlands, ska inbjudan tillstallas ansvarig inom organisationen.
Det ar sedan organisationen som avgor om behov att delta féreligger och vem/vilka som
ska delta fran organisationen. Dérefter - under foérutsattning av deltagande - traffas
overenskommelse mellan féretaget och organisationen. Dock galler att lake-
medelsforetaget, eller om flera foretag delfinansierar aktiviteten, aldrig kan svara fér mer
an 50 % av den totala kostnaden for deltagaren. Vad galler valet av ort for arrangemangs
genomforande hanvisas till artikel 2.3 i denna avdelning. Foretag far ej arrangera eller ge
finansiellt stod till arrangemang som halls utanfér hemlandet om inte:

(i) majoriteten av de inbjudna kommer fran andra lander an hemlandet och,
med tanke pa de flesta inbjudnas ursprung, det logiskt sett eller av
sakerhetsskal ar rimligt att anordna arrangemanget utomlands, eller

(ii) det med tanke pa den relevanta resursen eller expertisen som ar foremal fér
arrangemanget ar rationellt att anordna arrangemanget i ett annat land
("internationellt arrangemang”).

2.6 Ett foretag far inte betala avgifter som vasentligen skiljer sig fran vad andra aktorer far
betala, t.ex. medlemsavgift och annonskostnad, utstallningsplats eller arvode.

2.7 Resor ska planeras sa att deltagare/konsulten ankommer till, respektive avreser fran

sammankomsten/konsultuppdraget i sd nara anslutning till ssmmankomstens
/konsultuppdragets tidsmassiga forlaggning som ar praktiskt mojligt.
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2.8 Saval sammankomst som resor, kost och logi ska praglas av mattfullhet och maste vara
strikt hanforliga till syftet med sammankomsten.

2.9 Lakemedelsforetag far i undantagsfall, av medicinska skéal, bekosta konferensavgift,
resor, kost och logi for medféljande till deltagare i samband med sammankomst,
aktivitet eller kongress. Om denna dger rum utomlands ska artikel 2.5 i denna avdelning
iakttas vad galler omfattningen av finansieringen.

2.10 Varken i samband med sammankomster eller umganget i ovrigt far fristdende sociala
aktiviteter eller fritidsaktiviteter erbjudas av ldakemedelsféretag. | samband med
maltider eller mottagningar far dock en enklare social aktivitet, sasom
musikunderhallning, anordnas sa lange denna ar sekundar till saval sammankomsten
som till maltiden eller mottagningen.

Konsultation
Artikel 3
3.1 Foretradare for olika organisationer utgoér manga ganger viktiga experter i olika

aktiviteter for att belysa patientperspektivet, t.ex. nar det galler forskning, utbildning,
forelasningar, radgivande organ (advisory boards) eller inom produktutveckling av
informationsmaterial, artiklar m.m.

Nar foretradare for organisationer anlitas for konsultuppdrag ska foljande beaktas:

e  Antalet foretradare for organisationen som anlitas ska inte vara hogre dn vad som
ar nodvandigt for att uppna det identifierade malet.

e Det ska finnas ett legitimt behov av att genomfdra uppdraget innan detta
efterfragas eller inleds. Urvalskriterierna for konsultuppdrag ska vara baserade pa
identifierade behov. Férfragan om konsultation ska tillstdllas ansvariga inom
organisationen. Det &r sedan organisationen som avgér om forfragan ska
accepteras. Omfattningen av uppdraget ska inte vara storre dn vad som a&r
nddvandigt for att uppna det identifierade behovet. Innan uppdraget paborjas ska
det vara skriftligen 6verenskommet mellan den organisation som medlemmen
foretrader och lakemedelsforetaget enligt artikel 1 i denna avdelning.

e Likemedelsforetaget ska pa ett tillborligt satt anvdanda den information och de
underlag som tillhandahalls genom uppdraget. Likemedelsféretaget ska
tillkdnnage att foretrddaren ar konsult at foretaget i samband med att foretaget
uttalar sig offentligt i d@mne som omfattas av uppdraget. | den skriftliga
overenskommelsen rekommenderas att det dven anges en skyldighet for
organisationen att tillkdnnage att foretradaren ar konsult at foretaget da han eller
hon, eller organisationen, skriftligen eller muntligen uttalar sig offentligt i &mne
som omfattas av uppdraget.
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e Anlitandet av en foretradare for en organisation for utférandet av ett visst uppdrag
far inte utgodra ett incitament att rekommendera ett specifikt lakemedel, produkt
eller lakemedelsforetag.

e  Ersattning for utfort arbete ska vara skalig i forhallande till arbetets innehall och
nedlagd tid. Av Overenskommelsen ska framga hur ersattningen regleras.
Lakemedelsforetag far bekosta resa, kost och logi for foretradaren i dennes
uppdrag som konsult under forutsattning att kostnaderna praglas av mattfullhet.
Inga andra formaner, ersattningar eller gavor far forekomma.

Regler for samarbete

Artikel 4

4.1 En utgangspunkt for samarbete ska vara att detta ligger i samtliga parters intresse.
Samarbetet ska planeras gemensamt och genomféras pa satt varom parterna ar ense.
Det ska alltid ske 6ppet med mojlighet till god insyn for omvarlden. Pa t.ex. material och
inbjudningar ska det klart framga att det ar ett samarbetsprojekt sa att mottagaren av
materialet ar inforstadd med vem eller vilka parter som star bakom materialet.
Lakemedelsforetag ar skyldiga att iaktta vad som anges i Lakemedelsbranschens etiska re-
gelverk.

4.2 Dessa regler gadller for lakemedelsféretag aven om ett foretag i samarbete med
organisation anlitar en extern konsult (t.ex. pr-byra eller reklambyra).

4.3 Ett samarbetsprojekt kan omfatta mer dn ett féretag och/eller inkludera samhillsorgan.
Det ar tillatet att vélja en huvudpartner vid samarbete och det kan i specifika projekt
avtalas om ensamratt. Ensamratt ska dock inte tecknas i generella avtal och/eller
overenskommelser.

Prévning i IGM och NBL

Lakemedelsbranschens informationsgranskningsman (IGM) och Namnden fér Beddmning av
Lakemedelsinformation (NBL) har att granska och préva ldakemedelsforetags eventuella
Overtradelse av dessa regler.
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Avdelning 2 — Etiska regler for umganget mellan
lakemedelsféretag och politiker

Bakgrund och syfte

Lakemedelsforetag och politiker for I6pande dialog i syfte att optimera gemensamma intressen och
skapa grund for att oka tillgangen till basta mojliga medicinska férebyggande atgarder och
behandling for patienter och andra invanare. De etiska reglerna ger en ram for dialog mellan
lakemedelsforetag och politiker i syfte att sdkerstélla att dialogen utférs med gott omddme,
bibehallen trovardighet och hog etisk standard.

Vid tillampningen av reglerna i denna avdelning ska med "politiker" avses fértroendevalda, t.ex.
riksdagsledamoter och ledamoter av kommuners och landstings beslutande férsamlingar. Med
"politiker" avses dven ministrar, landstingsrad, kommunalrad, ledamoter och ersattare i namnder,
styrelser och utskott, samt politiskt tillsatta tjansteman, t.ex. statssekreterare, politiskt sakkunniga
och politiska sekreterare.

Konsultation och uppdrag
Artikel 1
Lakemedelsforetag far inte ersatta politiker for tjanster till lskemedelsforetaget. Detta géller dock

inte ersattning till:

- politiker som ar anstalld pa lakemedelsféretaget da ersattningen enbart avser anstallningen
och denna inte har att géra med medarbetarens politiska uppdrag, eller

- politiker som utfor konsultuppdrag for lakemedelsféretaget och i sitt uppdrag inte agerar i
egenskap av politiker.

Lakemedelsforetag far inom ramen for ett konkret och avgransat uppdrag anlita politiker att halla
undervisning, foredrag eller liknande. Nagot arvode eller nagon kostnadsersattning for sadant
uppdrag skall inte utga.

Arrangemang

Artikel 2

Politiker far bjudas in till vetenskapliga sammankomster, konferenser, symposier och andra
liknande arrangemang.
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Fortaring, kostnader och ersattning

Artikel 3

Lakemedelsforetag far inte bekosta resor, logi eller konferensavgift for politiker som deltar i
arrangemang, eller erbjuda politiker arvode eller annan form av ersattning for deltagandet.
Lakemedelsforetag far daremot bekosta sammantradeslokal, foredragshallare, studiematerial,
maltider och liknande som ar nédvandigt fér genomférande av arrangemang som helt eller delvis
riktas till politiker. Betrdffande maltider samt sociala aktiviteter och fritidsaktiviteter ska
lakemedelsforetag tillampa vad som géller enligt artikel 2b, i kapitel 2, avdelning 1 i fraga om
samverkansformer med halso- och sjukvarden.

Gavor

Artikel 4
Gavor till politiker far inte utdelas.

Kampanjbidrag, 6vriga formaner m.m.

Artikel 5
Lakemedelsforetag far inte erbjuda politiker formaner, ersattning eller gavor utéver vad som anges
i denna bilaga. Lakemedelsforetag far inte Ilamna kampanjbidrag till enskilda politiker.

Om lakemedelsforetag lamnar kampanjbidrag till politiska partier ska detta offentliggéras genom
publicering pa féretagets hemsida.*

4 SGvil t.ex. UK Bribery Act och den amerikanska Foreign Corrupt Practices Act (FCPA) som
ldkemedelsféretags interna uppférandekoder kan innehdlla bestimmelser som innebdr en striktare
reglering dn vad som hdr anges. Att innehdllet i LER i detta avseende har ett mindre strikt innehdll
innebdr givetvis inte att avsteqg frdn andra tillimpliga och mer strikta regelverk kan géras.
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Avdelning 1 — Regler for icke-interventionsstudier

Bakgrund och syfte

Med icke-interventionsstudier avses alla studier och projekt som inte ar kliniska prévningar enligt
Lakemedelsverket. Begreppet icke-interventionsstudier inbegriper saledes kvalitetsprojekt,
uppféljningsstudier, forskrivningsstudier etc. De nedan angivna reglerna galler dven for
deltagande i eller stod till upprattande eller drift av olika register (t.ex. kvalitetsregister). For de
studier och projekt som omfattas av regler om icke-interventionsstudier géaller att avtal maste
tecknas med samtliga berérda huvudman om medarbetare i den offentliga halso- och
sjukvarden deltar, eller nar det galler privat sjukvard, om studien eller projektet kan medféra
kostnader for huvudmannen (t.ex. i form av forskrivning av lakemedel).

Idag utfors studier i sjukvarden som inte ar kliniska provningar, men vilka kan stédjas av
lakemedelsforetag pa nagot sitt. Det kan t.ex. vara kartlaggning av behandlingspraxis eller
kostnader, kvalitetssdkring av att givna riktlinjer féljs eller uppfoljning av hur ett lakemedel
anvands eller hadlsoekonomiskt utfall av en given lakemedelsbehandling. Behovet av den
information som dessa studier ger ar stort och efterfragas allt mer bade pa regional och nationell
niva. Ldkemedelsverket kan aldgga ldkemedelsforetagen att genomféra uppfoljning av
lakemedelsanvandning och ldkemedelskommittéerna kan ha 6nskemal om kartlaggning av
erfarenheter av lakemedel i klinisk vardag.

Skillnader icke-interventionsstudie — klinisk provning
Designen pa studien avgdr om det ar en klinisk provning eller en icke-interventionsstudie.

| en klinisk prévning studeras oftast en selekterad patientgrupp (patienter utvalda baserat pa flera
exklusions- och inklusionskriterier) under kontrollerade former. Patienterna randomiseras
vanligen till en av flera behandlingar. Dessa studier ar alltid prospektiva och tar ofta ganska lang
tid att genomfora.

| en icke-interventionsstudie inkluderas patienter baserade pa ett eller flera urvalskriterier, t.ex. efter
diagnos eller vilken behandling de star pa. Darefter insamlas data retrospektivt eller prospektivt
via formular eller s3 kan data hamtas fran befintliga databaser eller journaler. | en
tvarsnittsstudie inhdmtas uppgifter om férhallandena vid en viss tidpunkt. Ingen studierelaterad
intervention genomfors.

Nar icke-interventionsstudier kan bli aktuella

Vilken typ av studie som bor viljas, klinisk prévning eller icke-interventionsstudie, bestams av
vilken fragestallning det dr som ska besvaras. Icke-interventionsstudier ar aldrig ett substitut till
klinisk prévning men kan vara ett komplement. Vi behéver den kunskap som genereras saval fran
kliniska provningar som fran icke-interventionsstudier. Epidemiologiska data kan t.ex. inte stu-
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deras i en klinisk prévning. Internationellt sett har Sverige en foérdel av att kunna anvanda
nationella hdlsodataregister for epidemiologisk data. Ett exempel ar Socialstyrelsens nationella
lakemedelsregister som samlar in lakemedelsdata fran apoteken.

Icke-interventionsstudier kan forutom att ge 6kad kunskap om lakemedelseffekter vara en bra
metod att ytterligare kartlagga risker i verkliga situationer. Sa kallade Post Marketing Surveillance
(PMS) studier kan i vissa fall vara vasentliga for att studera biverkningar efter introduktion av en
ny farmakologisk behandlingsprincip.

Genom icke-interventionsstudier kan information samlas in om det aktuella anvandandet av ett
visst ldkemedel. Dessa studier kan ocksd ge epidemiologisk information om en séarskild sjukdom
och eventuellt identifiera ej tillgodosedda medicinska behov.

Forutsattningar for icke-interventionsstudier

Studien sker inom ordinarie sjukvard

Artikel 1
e  Forskrivningen av eventuella lakemedel som studeras ar klart atskild fran beslutet att ta
med patienten i studien.

Lakemedel forskrivs pa sedvanligt satt och i enlighet med villkoren i godkdannandet for forsaljning.
Lakemedelskonsulenters medverkan far endast vara av administrativ karaktdr och under tillsyn
fran medicinska avdelningen som &dven ska tillse att konsulenten har relevant utbildning.
Konsulentens medverkan far inte vara kopplad till férskrivning av lakemedel. | ovrigt galler for
lakemedelskonsulenter vad som stadgas i artikel 22 i kapitel 1, avdelning 1.

. Studien ska genomfdras i sadana former att parterna bibehaller full trovardighet och en
oberoende stallning i forhallande till varandra. Studien ska inte medféra nagot atagande
eller forvantan ifraga om forskrivning eller anvandande av ldakemedelféretagets
produkter

Ekonomisk ersattning for extraresurser for genomférande av icke-interventionsstudier ska endast
utga i de fall att arbetsbelastningen inom ramen for studien, uppenbart 6vergar personalens
ordinarie ansvars/arbetsuppgifter i den dagliga verksamheten.

Ansvarig sjukvardshuvudman

Artikel 2

Studien ska vara godkand av ansvarig sjukvardshuvudman. Avtal ska tecknas mellan
sjukvardshuvudman, ansvarig provare och ldakemedelsforetag. Detta giller dven studier som
prévaren genomfor pa sin "fritid", dvs. utanfor betald arbetstid hos sjukvardshuvudmannen eller
privat vardgivare med vardavtal. | det fall ekonomisk erséttning utgar ska den vara skalig i relation
till arbetsinsats och specificeras i avtalet.
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Regional etikprovningsnamnd

Artikel 3
Ansokan ska vara inskickad till regional etikprovningsnamnd for bedémning. Studien ska inte
genomforas om den regionala etikprévningsnamnden motsatter sig detta.

Studieplan/protokoll

Artikel 4
Det ska finnas studieplan/protokoll som godkants och 6vervakas av ldkemedelsféretagets
medicinska avdelning som innehaller:

(i) Bakgrund. Motivering varfor studien genomfors.

(ii) Syfte och fragestallning. Beskrivning av vad som ska studeras (det vetenskapliga
syftet).

(iii) Motivering av antalet patienter. Totala antalet patienter samt antal patienter per
provare.

(iv) Genomférande av datainsamling. Hur data samlas in, patientinformation, enkat
m.m.

(v) Databearbetning och sammanstéallning. Vem ansvarar for databearbetning, hur
det sker och nar.

(vi) Biverkningsrapportering. Rapportering till Likemedelsverket/fore-
taget.

(vii) Studierapportering.

En sammanfattning av rapporten/publikationen ska analyseras och inom skélig tid delges
lakemedelsforetagets medicinska avdelning. Den medicinska avdelningen ska fora en forteckning
Over sadana rapporter vilka ska behallas under en skilig tid. Rapporten/publikationen ska vara klar
senast 12 manader efter avslutad studie och delges deltagande kliniker och i férekommande fall
berérd myndighet. Om studien visar pa ett resultat som &r viktigt ur risk-/nyttosynpunkt, ska
sammanfattningen av rapporten/publikationen omgaende sédndas till berérd myndighet.

Saval studieplan/protokoll som studierapport ska pa begiran goras tillginglig for IGM och NBL
samt LIF:s Compliance Officer.

Personuppgiftslagen (PUL)

Artikel 5

Patienterna ska i tillampliga fall fa skriftlig information (inkluderande relevanta bestammelser i
personuppgiftslagen, PUL) och ge sitt skriftliga samtycke att delta i studien savida inte regional
etikprévningsnamnd medgivit annat. Etikprévningsnamnd kan i vissa fall med tillampning av 19 §
PUL godkanna att samtycke inte behéver inhamtas fran patienter.
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Agande av data

Artikel 6
| avtalet mellan parterna ska bl.a. fragor om vem som &ger databasen och vem som har
publiceringsratt regleras.

Foretagets interna process

Artikel 7
Foretaget ska ha riktlinjer som beskriver den interna processen for genomférande av icke-
interventionsstudier. Den medicinska avdelningen pa foretaget ska godkanna dessa studier.

Kvalitetssakring

Artikel 8

ICH Good Clinical Practice ska foljas i lampliga delar och sedvanlig vetenskaplig metodik ska f6ljas.
Monitorering (kalldataverifiering) eller auditering ska normalt inte ske, men det ska finnas en
process for kvalitetssakring.

Likemedelsverket
Artikel 9

Ansokan skickas normalt inte till Lakemedelsverket. Om oklarhet rader ska Lakemedelsverket
kontaktas.

Offentliggérande
Artikel 10

| likhet med motsvarande bestdammelser vid kliniska prévningar ska lakemedelsforetag
offentliggra sddana uppgifter som anges i ssmmanfattningen av rapporten/publikationen.
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Avdelning 2 - Ekonomiskt stod till Nationella
Kvalitetsregister inom halso- och sjukvarden

Bakgrund och syfte

Nationella Kvalitetsregister innehaller data som samlas in av vardpersonal fran olika kliniker runt
om i Sverige. Registren innehaller individbundna data om problem eller diagnos, behandlingsatgarder
samt resultat. Att registren ar nationella innebar att data kan sammanstallas fér samtliga patienter
och analyseras pa patient-, verksamhets- och nationell niva. Sjukvardshuvudmannen har
huvudansvaret for registrens utveckling, drift, finansiering och att personuppgiftslagen och
patientdatalagen f6ljs.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) samverkar med Socialstyrelsen pa central niva och stéder
ekonomiskt och pa andra satt anvandningen av de Nationella Kvalitetsregistren. Under ar 2012 fick
100 register ekonomiskt stod fran dem (dessa uppgifter ar hamtade fran www.kvalitetsregister.se)
och 2011 var foretagens ekonomiska stod 12,4 miljoner vilket kan jamforas med SKL:s stod pa 61,4
miljoner (dessa uppgifter &dr hamtade fran LIF:s arliga FoU-rapport). Det finns ett
kvalitetsgranskningssystem for registren dar arligen aterkommande rapporter kravs inklusive
verksamhetsberattelse dar det bl.a. ska beskrivas hur registrets verksamhet har bidragit till lokal
kvalitetsutveckling.

Ett flertal Nationella Kvalitetsregister far idag ekonomiskt stéd av lakemedelsféretag. Sammanlagt
utgor industrins stod ca en femtedel av det totala stodet som registren far. En rekommendation ar att
det stodjande lakemedelsféretaget ska fa tillgang till avidentifierad och sammanstalld registerdata
om foretagets egna produkter ur det aktuella registret.

LIF har den 9 mars 2012 ingatt en dverenskommelse med SKL, Swedish Medtech och SwedenBIO
om samverkan mellan SKL och industrins foretrddare rorande Nationella Kvalitetsregister.
Overenskommelsen omfattar Sveriges landsting och kommuner (huvudman), féretrddda av SKL,
och industrin, foretradda av branschorganisationerna LIF, Swedish Medtech och SwedenBIO.

Syftet med oOverenskommelsen ar att ge riktlinjer om de etiska, juridiska och ekonomiska
overvaganden som behover goras for en god samverkan mellan huvudmannen och industrin
rorande Nationella Kvalitetsregister. God transparens ska efterstravas betrdffande avtal och
samverkansformer inom ramen for gallande lagstiftning. Vid annan samverkan med industrin nar
personuppgifter fran halso- och sjukvard, tandvard och omsorg anvands bor tillampliga delar i
overenskommelsen i mojligaste man anvandas.

Det ar viktigt att samarbetet mellan parterna ar 6ppet och en méjlighet ar att anmala samarbetet
till LIF:s samarbetsdatabas — sektion Halso- och sjukvardspersonal. Anmalan sker pa www.lif.se.
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Forutsattningar for ekonomiskt stod till Nationella Kvalitetsregister
Artikel 1

(i)  Samarbetet rérande Nationella Kvalitetsregister ska ske i sddana former att parterna
bibehaller full trovardighet och en oberoende stédllning i férhallande till varandra.
Samarbetet far inte utgora ett incitament att rekommendera, forskriva, kopa,
tillhandahalla, sélja eller administrera specifika lakemedel.

(i)  Sponsring av Nationella Kvalitetsregister ar forbjuden.

(i) Det ska finnas ett skriftligt samarbetsavtal mellan parterna (centralt
personuppgiftsansvarig myndighet och foretag) déar parternas rattigheter och
skyldigheter ska anges samt samarbetets varaktighet. | de fall samarbetet innebar
forskningssamverkan ska ett trepartsavtal upprattas dar dven universitet/hogskola ar
part. Det enskilda Nationella Kvalitetsregistrets styrgrupp och huvudmannen ska
godkdnna all samverkan.

(iv) Vid samarbete i form av en tjanst ska avtalet innehalla uppgift om tjansten och
ersattningen harfér. Tillgdng till radata fran Nationella Kvalitetsregister,
publikationspolicy och eventuella immaterialrattigheter ska vara faststallt i avtalet.
Uppgifter som lamnas ut ur Nationella Kvalitetsregister kan vara féremal for obligatorisk
myndighetsrapportering vilket i sa fall ska 6verenskommas i avtalet.

(v) Vid samarbete kring utveckling av produkt, tjanst eller innovation och vid
forskningsstudier ska avtalet kompletteras med en projektplan med uppgifter om hur
projektet ska genomfdras och utvarderas. Olika parters bidrag till projektet i form av
resurser sa som ekonomiska medel, material och arbetstid ska ocksa regleras i avtalet.
Pilotprojekt kan bedrivas hos enstaka sjukvardshuvudméan inom ramen for ett Nationellt
Kvalitetsregister men intentionen ska vara att projektet ar nationellt skalbart.

(vi) Samarbetsavtalets innehall ska vara Oppet och tydliggbras i alla sammanhang dar
registret presenteras t.ex. via hemsidor, publikationer, arsrapporter m.m. Féretaget far
ej otilloorligt paverka tolkning av analyser, slutgiltigt utformande av
rapportsammanstallningar och publikationer.

(vii) Ekonomisk ersattning for tjanst fran Nationellt Kvalitetsregister kan innefatta ersattning
for registrering av data, datakvalitetsarbete, statistisk analys, rapportsammanstallning
och produkt- och tjansteutveckling. Aven utbildningsinsatser foér att understédja god
implementering av nytt beslutsstod eller uppfoéljningsverktyg som stddjer Nationellt
Kvalitetsregister kan ingd i tjansten. Utdver ersattning for den direkta tjansten ska
avtalsskrivande parter 6verenskomma om ett paslag avseende kostnader for
beskrivning av tjansten och avtalstecknande, nedlagda kostnader i infrastruktur och
utveckling av registret.

(viii) Ersattning ska utbetalas till centralt personuppgiftsansvarig myndighet. Redovisning av
alla kostnader ska goras pa ett forstaeligt och transparent satt.
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Om mutor

10 kap. brottsbalken (SFS 2012:301)

5 a § Den som ar arbetstagare eller utovar uppdrag och tar emot, godtar ett 16fte om eller begar en
otillbérlig forman for utdvningen av anstallningen eller uppdraget doms foér tagande av muta till
boter eller fangelse i hogst tva ar. Detsamma géller den som ar deltagare eller funktionar i en
tavling som ar foremal for allmant anordnad vadhallning och det &r fraga om en otillbérlig forman
for hans eller hennes fullgérande av uppgifter vid tavlingen.

Forsta stycket galler dven om garningen har begatts innan garningsmannen fatt en sadan stallning
som avses dar eller efter det att den upphort.

For tagande av muta enligt forsta och andra styckena déms ocksa den som tar emot, godtar ett
|6fte om eller begér formanen for ndgon annan &n sig sjalv.

5 b § Den som lamnar, utlovar eller erbjuder en otillborlig forman i fall som avses i 5 a § doms for
givande av muta till boter eller fangelse i hogst tva ar.

5 ¢ § Ar brott som avses i 5 a eller 5 b § att anse som grovt, ddms fér grovt tagande av muta eller
grovt givande av muta till fangelse i lagst sex manader och hogst sex ar. Vid bedéomande av om
brottet ar grovt ska sarskilt beaktas om garningen innefattat missbruk av eller angrepp pa sarskilt
ansvarsfull stallning, avsett betydande varde eller ingatt i en brottslighet som utdvats systematiskt
eller i storre omfattning eller annars varit av sarskilt farlig art.

5 d § For handel med inflytande doms till béter eller fangelse i hogst tva ar den som i annat fall &n
somavsesiSaeller5b§

1. tar emot, godtar ett |6fte om eller begér en otillborlig forman for att paverka

annans beslut eller atgard vid myndighetsutévning eller offentlig upphandling,

eller

2. lamnar, utlovar eller erbjuder nagon en otillborlig forman fér att han eller hon ska paverka
annans beslut eller atgard vid myndighetsévning eller offentlig upphandling.

5 e § En naringsidkare som tillhandahaller pengar eller andra tillgdngar at nagon som foretrader
naringsidkaren i en viss angelagenhet och darigenom av grov oaktsamhet framjar givande av muta,
grovt givande av muta eller handel med inflytande enligt 5 d § 2 i den angeldagenheten déms for
vardslés finansiering av mutbrott till boter eller fangelse i hogst tva ar.
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Bilaga 1- Mall for 6ppen rapportering

0BS: Rapportmallen kan fortfarande bli foremal fér mindre justeringar.

Artikelnummer hénvisar till Likemedelsbranschens Etiska Regelverk (LER) (Kap. 2, avd. 3)

RAPPORTMALL

Datum for publicering:

HCPs

HCOs

Fullsténdigt namn

(artikel 2)

HCP: Ort dér
verksamheten
huvudsakligen

bedrivs HCO: ort
dar verksamheten
bedrivs (registrerad
adress)

(artikel 9)

Land dar
verksamheten
huvudsakligen

bedrivs

(artikel 1)

Adress dér
verksamheten
huvudsakligen

bedrivs t ex

klinik/mottagning/
vardenhet/avdelning

(artikel 9)

Unik identifierare -
FRIVILLIG
UPPGIFT

(artikel 9)

Donationer till HCOs
(artikel 9)

Bidrag till kostnader for arrangemang (artikel 9)

Kostnader fér uppdrag och konsultation

(artikel 9)

Sponsoravtal med

HCO /tredje part

utsedd av HCO att
genomféra ett
arrangemang

Registreringsavgifter|

Resor och logi

Arvode

Utlagg for
omkostnader
forknippade med
uppdraget eller
konsultationen t ex
resa och logi

r mottagaren eller for samrad med myndigheter, dér sa ar Iampligt
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Med halso- och sjukvard (HCO) avses varje juridisk person som bedriver halso- och sjukvard eller
forskning eller undervisning inom detta omrade, eller ar en intresseorganisation med medicinsk eller
vetenskaplig inriktning, med undantag for intresseorganisation.

Med hélso- och sjukvardspersonal (HCP) avses ldkare, tandldkare, farmacevt, sjukskoterska eller
annan personal inom halso- och sjukvarden som har ratt att forskriva, kopa, tillhandahalla,
rekommendera eller administrera lakemedel, inklusive anstdlld hos lakemedelsforetag vars
huvudsakliga sysselsattning ar inom hilso- och sjukvarden. Ovriga anstillda hos likemedelsféretag
eller lakemedelsdistributor omfattas inte av begreppet halso- och sjukvardspersonal.
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Stadgar for Lakemedelsindustrins
informationsgranskningsman (IGM) och Namnden
for Bedomning av Lakemedelsinformation (NBL)

Huvudman och verksamhetsomrade

§1.1 IGM och NBL verkar inom det egenatgardssystem, som numera Like-
medelsindustriféreningen, LIF, sedan 1969 uppréatthaller inom ldkemedelsbranschen i
syfte att forverkliga branschens ambitioner att ansvara for att lakemedelsféretagen
foljer Lakemedelsbranschens etiska regelverk.

§1.2 LIF &r de tva organens huvudman.

§2 IGM och NBL fullgoér sina uppgifter sjalvstandigt och var for sig. Arbetsfordelningen
mellan och inom IGM och NBL bestdms i dessa stadgar och genom den arbetsordning
som huvudmannen faststaller.

Uppgift

§3 IGM och NBL har till uppgift att, i de former som anges i §4 och med den
arbetsférdelning mellan dem som anges i § 5, verka for att lakemedelsforetagen foljer
Lakemedelsbranschens etiska regelverk, tillampliga rattsliga regler och allmanna
utomrattsliga normer om god affarssed inom néaringslivet samt i Ovrigt iakttar god
branschsed.

Verksamhetsinriktning

§4.1 Den samlade verksamhet som d&r anfortrodd IGM och NBL omfattar framst
marknadsbevakning och drendebedémning samt férhandsgranskning enligt artikel 102 i
kapitel 1, avdelning 2.

§4.2 NBL far harutover avge vagledande uttalanden, dvs. i fortydligande syfte ange vad som
ar eller bor anses vara god branschsed i ett visst avseende.

§4.3 Marknadsbevakningen innebdr att i foérsta hand ldakemedelsféretagens pro-
duktinformation for human- och veterinarmedicinska lakemedel fortlopande 6vervakas.
Bevakningen innefattar adven ldakemedelsforetagens foljsamhet av  LIF:s
kvalitetsmarkning av webbsidor. Denna uppgift fullgors av IGM.

§4.4 Arendebeddémningen innefattar beredning och prévning av samt beslut i drenden som
tas upp antingen i anslutning till marknadsbevakningen eller efter anmalan.
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§45

§4.6

§4.7

Bedomningen gors av IGM och/eller NBL. Den tar sikte pa om en viss av ett
lakemedelsforetag vidtagen atgard i objektivt avseende ar férenlig med vad som ér eller
bor anses vara god branschsed; avsikten med atgarden granskas inte.

Férhandsgranskning innefattar prévning av samt beslut i fraga om ansdkan om
forhandsgodkannande enligt artikel 102 i kapitel 1, avdelning 2.

IGM far pa begédran av ett ldkemedelsforetag ge allménna rad om annu inte vidtagna
atgarder. Sddana rad utgor inte bindande forhandsbesked.

LIF:s Compliance Officer beslutar, pa eget initiativ eller efter anmaélan eller forfragan, om
en plats for ett planerat arrangemang ar godtagbar.

Arendeférdelning

§5 Arendebeddmningen férdelas mellan IGM och NBL p& i huvudsak féljande satt.

IGM

§5.1 IGM har till uppgift att prova:

1) Atgarder som IGM finner anledning ifrdgasatta vid sin marknadsbevakning

2) Atgarder som i anmalan till IGM ifragasatts av ndgon som har taleratt enligt § 18

3) Av lakemedelsforetag ingiven ansékan om forhandsgranskning enligt artikel 102 i kapitel
1, avdelning 2.

NBL

§5.2 NBL har till uppgift att prova:

1) Atgarder som IGM utan eget beslut Gverlamnar till NBL eller som anmals av myndighet

2) Atgarder som i anmaélan ifragasatts av ndgon som har taleratt enligt § 19

3) Overklagande av ett beslut som IGM eller LIF:s Compliance Officer meddelat (jfr § 36)

§6 Véagledande uttalande kan NBL avge i en fraga av storre betydelse antingen i anslutning
till behandling av ett visst arende, pa begaran av nagon som namns i § 20 eller pa eget
initiativ, eller nar NBL eljest finner det pakallat att avge ett sadant uttalande.

Arbetsordning

§7 Ndrmare bestammelser om IGM:s och NBL:s arbetsformer och om arbetsférdelningen

mellan dem finns i arbetsordningen (jfr § 2).
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Organisation
IGM
§8.1 En eller tva IGM kan tillsdttas. Om tva IGM tillsatts ska en IGM ha ansvaret for och

handldgga marknadsovervakning och anmalnings-arenden rérande atgarder riktade mot
hélso- och sjukvarden ("IGM Profession") och en IGM ha ansvaret for och handlagga
marknads-Overvakning och anmalningsdrenden rorande atgdrder riktade mot
allmanheten ("IGM Allmanhet"). Om inget annat anges, ska hanvisning till IGM avse
saval IGM Profession som IGM Allmanhet.

§8.2 IGM Profession ska vara legitimerad lakare med vetenskaplig kompetens, ha betydande
och allsidig klinisk erfarenhet och ha god allmdn 6verblick 6ver medicinsk och
farmakologisk forskning samt insikter inom marknadsratt.

§8.3 IGM Allméanhet ska ha kvalificerad utbildning inom halso- och sjukvardens omrdde med
betydande och allsidig yrkeserfarenhet, samt ha insikter inom marknadsratt.

§8.4 Om endast en IGM tillsatts ska denne ha kunskaper och erfarenhet motsvarande IGM
Profession enligt § 8.2.

§9 Till sitt forfogande har IGM de hjalpkrafter som erfordras for verksamhetens effektiva
bedrivande.
§10 IGM utses av LIF:s styrelse for en tid av tre kalenderar, dock att den férsta mandattiden

far bestammas till kortare tid. Valet sker senast i november manad fére mandattidens
borjan. Omval far ske.

NBL
§11.1 NBL bestar av ordférande och elva ledamater.

§11.2 Ordféranden ska vara erfaren och dokumenterat skicklig jurist och far inte vara verksam
inom ldkemedelsbranschen.

§11.3 Sex ledamoter ska vara i ansvarig stallning knutna till Iakemedelsféretag och minst en av
dem ska ha sarskild erfarenhet i fraga om egenvardsprodukter. Samtliga dessa

ledamoter bor ha insikter i marknadsratt.

§11.4 Tva ledamoter ska foretrada medicinsk sakkunskap; de ska vara legitimerade lakare,
inneha klinisk specialitet eller motsvarande kompetens och vara kliniskt erfarna.

§11.5 Tre ledamoter ska foretrada allmanintressen, varav minst en sarskilt konsumentintres-

set.
§12.1 For ordféranden ska finnas en erséattare, vice ordféranden.
§12.2 For de foretagsanknutna ledamoterna ska finnas fyra suppleanter varav minst en

suppleant ska ha erfarenhet av veterindra lakemedel, for de medicinskt sakkunniga en
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suppleant och fér de ledamoter som foretrader allmanintressen tva suppleanter.

§12.3 For vice ordforanden och suppleanterna galler samma kompetenskrav som for
ordféranden respektive de ledaméter som de ska ersatta.

§13.1 LIF:s styrelse viljer de foéretagsanknutna ledamoéterna och deras suppleanter samt
ordférande, vice ordférande och 6vriga ledamoter och suppleanter.

§13.2 De medicinskt sakkunniga ledaméterna och suppleanten for dem utses efter samrad
med Sveriges Lakarforbund.

§13.3 Foretradarna for allménintressen och deras suppleanter utses pa motsvarande sétt efter
samrad med lampligt organ eller myndighet.

§14 Ledamoter valjs for tva kalenderar, dock att den forsta mandattiden far bestammas till
en kortare tid. Valet sker senast i november manad fére mandattidens borjan. Omval
far ske.

§15.1 NBL har en eller flera sekreterare. Sekreterare ska vara jurist med goda insikter i
marknadsratt.

§15.2 Till sitt forfogande har sekreteraren de hjalpkrafter som erfordras.
§16 Sekreterare utses av LIF:s styrelse efter samrad med ordféranden och vice ordféranden
for en tid av tva ar at gangen. Ovriga eventuellt behévliga hjilpkrafter férordnas for viss

tid, for viss arbetsuppgift eller tills vidare.

§17 NBL far efter samrad med LIF adjungera ledamot. NBL far, om sa pakallas i ett visst
drende, dven adjungera sakkunnig.

Taleratt
IGM
§18 Réatt att hos IGM patala atgard som ett lakemedelsforetag sjalv vidtagit eller som annan

vidtagit for dettas rakning, tillkommer

1) Enskild person

2) Foretag eller sammanslutning (Myndighet patalar sadan atgard direkt hos NBL, se §
19.1)

3) LIF:s Compliance Officer (avseende dvertradelse av beslut enligt § 4.7)

NBL

§19.1 Ratt att hos NBL patala vidtagen atgard tillkommer

1) IGM,
2) Enskild person (6verklagande)

81



etk :LER

| LAKEMEDELSBRANSCHEN Bilaga 2. Stadgar IGM och NBL

3) Foretag eller sammanslutning (6verklagande)
4) Myndighet

R&tt att hos NBL patala vidtagen atgard betraffande forhandsgodkdand hemsida jamte
forhandsgodkand vaccinationskampanj enligt artikel 102 tillkommer

1) Enskild person

2) Foretag eller sammanslutning

3) Myndighet

§19.2 Réatt att hos NBL 6verklaga ett beslut som IGM meddelat tillkommer svaranden i drende

som IGM sjalv tagit upp och parterna i arende som anmailts till IGM. | drenden avseende
forhandsgranskning enligt artikel 102 i kapitel 1, avdelning 2. har s6kanden ratt att hos
NBL 6verklaga IGM:s beslut.

§20 Ratt att begdra ett viagledande uttalande hos NBL tillkommer

1) LIF, Foreningen Innovativa Mindre Life Science Bolag (IML), Féreningen for Generiska
Lakemedel (FGL), IGM samt ldkemedelsforetag som dr medlem i LIF, IML eller FGL

2) Apotek och sammanslutning av personer verksamma pa det medicinska omradet

3) Domstol och annan myndighet

Upphorandeuppmaning

§21 Konkurrerande lakemedelsforetag som inger en anmalan till IGM eller NBL ska till denna
foga bevis om att det eller de foretag mot vilka framstallningen riktas uppmanats att
upphéra med eller dndra den patalade atgdrden men underlatit att efterkomma
uppmaningen inom tva veckor efter det den mottagits. IGM respektive NBL far medge
undantag fran detta krav om atgarden innefattar ett allvarligt asidosattande av god
branschsed eller om ett snabbt ingripande ar pakallat for att hindra ytterligare skade-
verkningar av atgarden.

Beslutsforhet vid slutliga beslut

IGM

§22.1 | drenden som handldggs av IGM fattar IGM ensam beslut. IGM &r ofdrhindrad att
underhand radgéra med andra sakkunniga nar IGM finner detta lampligt. For sadant
samrad i fraga om veterindrmedicinska lakemedel staller LIF sarskild sakkunskap till
IGM:s forfogande.

§22.2 IGM far utan att avge ett beslut avskriva ett drende om detta dr av mindre vikt eller

lakemedelsforetaget redan upphért med atgarden da IGM hor av sig eller om foretaget
omedelbart vidtar godtagbar rattelse. Ar frdgan om ett anmélningsiarende forutsatts
dock att anmalan tagits tillbaka av anmalaren. IGM far dven avskriva ett arende om en
anmalan till IGM galler en atgard som NBL samtidigt provar eller tidigare provat pa
samma grunder.
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NBL

§23.1 NBL ar beslutfor nar ordféranden eller vice ordféranden samt minst fem ledamoter ar
narvarande. Minst tre av dessa ska vara foretagsanknutna och minst en ska vara
medicinskt  sakkunnig och minst en foretrada allmanintresset, sarskilt
konsumentintresset.

§23.2 Vid handlaggning av arenden som ror egenvardsprodukter bér nirvara minst en
foretagsanknuten ledamot som har séarskild erfarenhet fran detta omrade.

§24 Arenden som anmilts till NBL och som ordféranden bedémer vara av enkel
beskaffenhet — i synnerhet sddana dar fakta ar otvetydiga fran medicinsk synpunkt och
en entydig praxis foreligger — far avgoras av ordféranden samt en medicinsk sakkunnig
ledamot.

§ 25 | darenden rorande vagledande uttalande dr NBL beslutfor nar ordféranden eller vice
ordféranden samt minst sju ledamoter ar narvarande och deltar i beslutet. Minst fyra
ledamoter ska vara foretagsanknutna och minst en ska vara medicinskt sakkunnig
respektive representera allmanintresset. Om endast en medicinsk sakkunnig ledamot
kan nérvara, ska denne ha samratt i drendet med nagon av de tva andra medicinskt
sakkunniga.

§ 26 Vid sammantrdade med NBL far alla inte javiga narvarande delta i 6verlaggningen (jfr
§ 32.3.). Suppleant for narvarande ledamot har inte rostratt. Enligt § 17 adjungerad
ledamot eller sakkunnig har inte heller rostratt.

§ 27 Beslut fattas genom omrostning. Som beslut galler den mening varom de flesta férenar
sig. Vid lika rostetal galler den mening som ordféranden bitrader.

Interimistiskt beslut

§ 28 Om det redan pa beredningsstadiet hos NBL star klart att en atgard uppenbart och pa
ett allvarligt satt strider mot god branschsed, far NBL eller ordféranden pa dess vagnar
genom interimistiskt beslut anmoda vederbérande ldkemedelsféretag att omedelbart
stoppa den patalade atgarden intill dess namnden i den i § 23 angivna
sammansattningen meddelat slutligt beslut i drendet.

§29 NBL kan aterkalla interimistiskt beslut narhelst namnden finner skal for att gora detta.

§ 30 Om IGM under sin handlaggning av ett drende finner att omstandigheterna ar sadana
att ett interimistiskt beslut kan vara pakallat ska IGM omedelbart 6verféra arendet till
NBL.
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Handlaggningsbeslut

§31.1

§31.2

Jav

§321

§32.2

§32.3

Beslut under darendehandlaggningen i NBL fattas av ordféranden eller den ordféranden
forordnar.

Atertas en anmalan eller ett verklagande 6ver IGM:s beslut ska drendet avskrivas fran
vidare handldaggning hos NBL. Avskrivningsbeslutet fattas av ordféranden eller den
ordféranden férordnar.

| fraga om jav mot IGM, mot NBL:s ordférande, vice ordférande, ledamoter och
suppleanter, mot adjungerad ledamot eller sakkunnig samt mot sekreterare giller
javsreglerna i lagen om skiljeforfarande.

Foreligger jav mot saval IGM Profession som IGM Allmanhet overférs drendet till NBL.
Né&r tva IGM utsetts och jav foreligger for den ena overfors arendet till den andra IGM.

Den som ar javig i ett darende far inte narvara da detta behandlas.

Slutliga beslut och vaigledande uttalanden

IGM
§33.1

§33.2

NBL
§34

w N =
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IGM:s slutliga beslut ska avfattas skriftligen och forses med erforderlig motivering samt
innehalla uppgift om eventuella avgifter enligt §§ 42-44 och i férekommande fall en
anmodan till vederbdérande féretag att efter viss tidpunkt inte upprepa atgéarden.

IGM:s anmodan ska, oavsett om 6verklagande anforts enligt § 36, foljas intill dess NBL
beslutar annat.

NBL:s slutliga beslut ska avfattas skriftligen och innehalla

Beskrivning av den ifragasatta eller patalade atgarden

Anmarkningarna och grunden fér dessa

Svarandeforetagets invandningar och grunder for dessa

NBL:s motiverade bedémning av atgarden

NBL:s slutsats

Uppgift om eventuella avgifter enligt §§ 42-44

| forekommande fall en anmodan till foretaget att efter viss tidpunkt inte upprepa
atgérden

Vilka som deltagit i beslutet och eventuell skiljaktig mening

Regleringen i denna paragraf géller inte vid beslut avseende forhandsgranskning enligt
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artikel 102 i kapitel 1, avdelning 2.

§ 35 NBL bestammer sjidlv formen for sina vagledande uttalanden och beslut avseende
forhandsgranskning enligt artikel 102 i kapitel 1, avdelning 2.

Overklagande till NBL

§ 36 Ett beslut av IGM eller LIF:s Compliance Officer far dverklagas till NBL inom tre veckor
fran beslutets dag. For sent inkommet 6verklagande ska avvisas av NBL.

Protokoll och verksamhetsberattelser

IGM
§37.1 IGM ska pa lampligt satt anteckna vidtagna atgarder.

§37.2 IGM ska tva ganger om aret tillstdlla LIF och NBL en kortfattad berattelse om
verksamheten narmast foregaende halvar.

NBL

§38.1 Vid NBL:s sammantraden ska protokoll féras som justeras av ordféranden. Dari ska
antecknas de narvarande och vilka drenden som behandlats. Besluten bildggs
protokollet.

§38.2 NBL ska senast den 1 april varje ar avge en verksamhetsberéattelse for det foregdende
kalenderaret.

Offentlighet, handlingssekretess och tystnadsplikt

§39 IGM:s och NBL:s slutliga beslut, NBL:s vagledande uttalanden samt IGM:s och NBL:s
verksamhetsberattelser ar offentliga.

| arenden om forhandsgranskning ar endast beslut som innebar godkdannande offentliga.
Sadana beslut blir offentliga vid den tidpunkt som IGM eller NBL bestammer. Vid beslut
om tidpunkt for offentliggérande ska hansyn tas till saval sékandens intresse av skydd
for annu ej tillgangligjord information som branschens intresse av att godkanda beslut
offentliggors snarast mojligen.

§40 Utover vad som framgar av § 39 far handling som finns hos IGM eller NBL inte utan
IGM:s respektive NBL:s medgivande |lamnas ut till utomstaende. Ej heller far uppgift i
sadan handling utan medgivande rdjas for utomstaende pa annat satt.

§41 Den som deltagit i handlaggning av arende hos IGM eller NBL far inte for utomstaende

roja vad som forekommit vid 6verldggning i drendet eller vad ett dnnu ej offentliggjort
beslut innehaller.
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Avgifter

IGM- och NBL-avgifter
§42.1 | de fall som anges i §§ 43 — 44 nedan ager IGM och NBL faststdlla avgifter for
lakemedelsforetag.

§42.2 Avgift som IGM och NBL faststaller far ej éverstiga 500 000 kronor. IGM och NBL kan i
sarskilda fall avsta fran att faststalla avgift.

§42.3 Vid faststdllande av avgiftens storlek i enskilt arende ska samtliga omstidndigheter
beaktas. Vid asidosattande av god branschsed bor sarskilt beaktas om 6vertradelsen
kan betraktas som ringa eller grov. For ldakemedelsféretag som har en lagre
arsomsattning dn 40 000 000 kronor, enligt "InformX Sellout National, Sellout OTC
(Massmarket) and Vaccine" for foregaende ar, ska avgiften reduceras till hilften av den
avgift som annars skulle faststallas. Detta galler dock ej forseningsavgift. Om avgiften
ror informationsatgard av veterindra lakemedel, ska avgiften reduceras till halften om
arsomsattningen av foretagets veterindra lakemedel understiger 40 000 000 kronor,
enligt "InformX Sellout National, Sellout OTC (Massmarket) and Vaccine" fér foregdende
ar. Darutover kan IGM och NBL faststalla forseningsavgift enligt § 45 nedan.

§43.1 Om IGM i sitt slutliga beslut finner att vederbdrande lakemedelsféretag vidtagit en
atgard som ar oforenlig med god branschsed ska foretaget utge av IGM faststalld avgift.

§43.2 Om IGM i det slutliga beslutet i ett anmalt drende finner att anmarkningar inte ska riktas
mot den patalade atgdrden ska, om anmalaren ar eller foretrader ett konkurrerande
lakemedelsforetag, denne utge av IGM faststalld avgift.

§43.3 Skyldigheten for ett lakemedelsforetag att utge av IGM faststalld avgift bortfaller om
NBL, efter 6verklagande enligt § 36, i slutligt beslut finner 6verklagandet berattigat och
andrar IGM:s beslut.

§43.4 Om IGM enligt § 22.2 avslutar ett drende utan slutligt beslut utgar ingen avgift.

§44.1 Om NBL efter anfort Overklagande faststiller IGM:s beslut enligt § 43.1, ska
lakemedelsforetaget utover av IGM faststélld avgift utge av NBL faststdlld avgift. Om
NBL faststdller ett beslut av IGM enligt § 43.2, ska pa motsvarande satt anmalaren
utover av IGM faststalld avgift utge av NBL faststalld avgift.

§44.2 Om i ett drende som overklagats skyldigheten att utge av IGM faststalld avgift bortfaller
enligt § 43.3, ska motparten, da denne &ar ett lakemedelsforetag, i stillet utge av NBL
faststalld avgift.

§44.3 Om part overklagar del av IGM:s beslut respektive om bada parter 6verklagar, avgor

NBL efter skdlighet med hansyn till utgangen dels om av IGM faststalld avgift ska
bortfalla samt dels om och i vilken utstrackning NBL ska faststalla avgift.
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§44.4 Om NBL i ett annat drende an ett drende som Overklagats finner att den vidtagna
atgarden ar oférenlig med god branschsed, ska vederbérande ldkemedelsforetag utge
av NBL faststalld avgift.

§44.5 Om NBL i ett annat drende an ett arende som Overklagats finner att anmarkning inte ska

riktas mot den vidtagna atgadrden, ska anmalande ldkemedelsforetag utge av NBL
faststalld avgift.

Forseningsavgift
§ 45 Om ett lakemedelsforetag 6verskrider den frist som IGM respektive NBL satt ut for

svaromal, genmale eller annat yttrande i drendet ska foretaget for varje tillfdlle utge
forseningsavgift med belopp om hogst 10 000 kronor. Av arbetsordningen framgar att
drenden kan komma att avgéras dven om part inte efterkommit begaran fran IGM
respektive NBL.

Inbetalning

§ 46 Avgifterna ska inbetalas till Likemedelsindustriféreningens Service AB som bidrag till
egenatgardssystemet.

Annonsering

Rattelseannonsering

§ 47 Om IGM eller NBL finner att ett lakemedelsforetag vidtagit en atgdrd somar oférenlig
med god branschsed och ar att betrakta som grov dger IGM eller NBL, i tillagg till av-
giften, begara att lakemedelsforetaget infor s.k. rattelseannonsering i media som IGM
och NBL beslutar. Rattelsen kan t.ex. innehalla en sammanfattning av den vidtagna
atgarden.

Disciplindra atgarder

§ 48 Om ett lakemedelsforetag vagrar att beakta IGM:s eller NBL:s beslut, ska IGM respektive
NBL anmala detta till LIF och, i férekommande fall, till respektive berord
branschférening. Det ankommer darefter pa respektive berord branschférenings
styrelse att besluta om eventuellt pakallade disciplindra atgarder. Motsvarande galler
om ldkemedelsforetaget inte kunnat formas att lojalt medverka vid drendeberedningen.
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Administrativa bestammelser

§49 Erforderliga medel for IGM:s och NBL:s verksamhet tillskjuts av Lake-
medelsindustriféreningens Service AB.

§ 50 IGM samt inom NBL ordféranden, vice ordféranden, de medicinskt sakkunniga
ledamoéterna och deras suppleant, foretradarna for allmanintressen och suppleanten
for dem samt sekreterare och adjungerad ledamot eller sakkunnig uppbar arvoden. De

foretagsanknutna ledamoterna och deras suppleanter uppbédr inte nagon sadan
ersattning.

Antagande och andring av stadgarna

§51 Dessa stadgar har antagits av LIF:s styrelse och ska galla fran och med den 1 juli 2013.
De ersatter da tidigare faststallda stadgar.

§52 Stadgeédndring beslutas i samma ordning som antagande av stadgar.
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Arbetsordning for IGM och NBL

p.1 Denna arbetsordning har faststallts av LIF:s styrelse med stod av § 2 i Stadgarna for IGM
och NBL (har kallade Stadgarna). Genom den bestidms, med utgangspunkt fran
Stadgarnas bestammelser om verksamhetsinriktning och arbetsférdelning (§§ 4-7),
ndrmare hur de tvd organen ska arbeta, framfor allt hur férhandsgranskning enligt
artikel 102 i kapitel 1, avdelning 2, marknadsbevakningen och drendehandldggningen
ska ga till. Fordelning av arbetet mellan IGM Profession och IGM Allmanhet regleras i
Stadgarna §8, innebadrande att om tva IGM tillsatts ska en IGM ha ansvaret fér och
handldgga marknadsoévervakning och anmalningsdrenden rorande atgarder riktade mot
hélso- och sjukvarden ("IGM Profession") och en IGM ha ansvaret for och handlagga
marknadsovervakning och anmalningsdrenden roérande atgarder riktade mot
allmanheten ("IGM Allmanhet") .

Om inget annat anges, ska héanvisning till IGM avse saval IGM Profession som IGM

Allmanhet.
Terminologi
p. 2 | arbetsordningen forstas med

ansdkan om forhandsgranskning, sadan ansdkan som tillstalls IGM Allmanhet av lakemedelsforetag
for beslut avseende forhandsgodkdnnande enligt artikel 102 och 102 a i kapitel 1, avdelning 2,

initiativarenden, sadana arenden som IGM tar upp till granskning i samband med sin
marknadsbevakning,

anmalningsarenden, sadana drenden som IGM eller NBL tar upp efter anmalan enligt § 18
respektive § 19 i Stadgarna,

myndighetsarenden, sddana arenden som NBL tar upp med anledning av hanvandelse fran domstol
eller annan myndighet eller pa talan av annan myndighet.

Forhandsgranskning

p.3 Anstkan om forhandsgranskning avseende sadan hemsida som avses i artikel 102 i
Lakemedelsbranschens etiska regelverk handlaggs av IGM Allmanhet. Bedomningen ska
ta sikte pa informationsatgardens forenlighet med artikel 102, 112 och 117a i kapitel 1,
avdelning 2. Dock ska &ven atgdrdens forenlighet med Gvriga regler i
Lakemedelsbranschens etiska regelverk beaktas.

Mottagarnas intresse och behov av vagledning ska sarskilt beaktas.
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p.4 AnsOokan om forhandsgranskning avseende sadan kampanj som avses i artikel 102 a i
kapitel 1, avdelning 2 i Lakemedelsbranschens etiska regelverk handlaggs av IGM
Allmanhet. Bedomningen ska framst ta sikte pa informationsatgardens vederhéftighet
och saklighet. Mottagarnas intresse och behov av vagledning ska sarskilt beaktas. Dock
ska &ven atgardens forenlighet med Ovriga regler i Likemedelsbranschens etiska
regelverk beaktas.

Marknadsbevakningen

p.5 Marknadsbevakningen handhas av IGM. Den ska i forsta hand inriktas pa
lakemedelsforetagens kommersiella information om human- och veterinarmedicinska
lakemedel genom annonsering och direktreklam. Bevakningen ska framst ta sikte pa
informationsatgardernas vederhaftighet och saklighet. Mottagarnas intresse och behov
av vagledning ska sarskilt beaktas. | andra hand inriktas marknadsbevakningen pa
efterlevnaden av 6vriga bestammelser i Likemedelsbranschens etiska regelverk.

p.6 Produktinformation i FASS, FASS VET. och Fass.se omfattas ej av IGM:s
marknadsbevakning.

Arendebedémningen
Arendebedémningen hos IGM

Férhandsgranskning

p.7 Ansbdkan om férhandsgranskning gors skriftligen till IGM Allmanhet. Fullstandigt material
ska bifogas ansokan.

p.8 IGM Allmanhet far avvisa ansékan om férhandsgranskning om den ar sa ofullstandig att
den inte kan laggas till grund for ansokans behandling. Sékanden kan dock av IGM
Allmanhet beredas tillfalle att komplettera ansékan.

p.9 IGM Allmanhet ska fatta beslut i drendet snarast mojligen efter det att ansékan kommit
IGM Allmanhet tillhanda.

p. 10 Om IGM Allméanhet finner att ansdkan om férhandsgranskning ej foranleder nagon
anmarkning, ska IGM Allmanhet besluta om férhandsgodkdannande. Lakemedelsforetaget

ska skriftligen underrattas harom.

p.11 Om IGM Allmanhet finner anledning till anmarkning mot ansékan om férhandsgranskning
ska IGM Allmanhet skriftligen avge ett slutligt beslut enligt § 33 i Stadgarna.
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Initiativdarenden

p.12 IGM Profession utfor sin marknadsbevakning betraffande atgarder riktade till halso- och
sjukvarden. IGM Allméanhet utfor sin marknadsbevakning betraffande atgarder riktade till
allmédnheten. Om IGM vid sin marknadsbevakning finner anledning att ifragasdtta om en
vidtagen atgéard ar forenlig med Lakemedelsbranschens etiska regelverk, kan IGM ta upp
atgéarden till provning sasom initiativdarende.

p.13 Efter registreringen ska IGM skyndsammast mdjligt delge sitt ifragasdttande med
lakemedelsforetagets kontaktperson i informations- och marknadsféringsetiska fragor.

p. 14 Delgivningen sker skriftligen i den form IGM sjalv faststéller. Av delgivningen ska framga
vad som patalas och pa vilka grunder detta sker. Vid delgivningen ska IGM séatta ut en
bestamd tidsfrist, normalt hogst tva veckor, inom vilken det aligger lakemedelsforetaget
att inkomma med fullstandigt svaromal.

p. 15 IGM ska fatta beslut i arendet snarast efter det svaromalet inkommit och normalt senast
inom tva veckor efter tidsfristens utgang. IGM &ger fatta beslut dven om svaromal ej
inkommit i féreskriven ordning.

p. 16 Om IGM finner att ndgon anmarkning inte bor riktas mot den ifragasatta atgarden,
avskriver IGM &rendet fran vidare handlaggning, normalt utan motiverat beslut.
Lakemedelsforetaget ska skriftligen underrattas harom.

p. 17 Om IGM finner anledning till anmarkning mot atgarden avger IGM skriftligen ett slutligt
beslut enligt § 33 i Stadgarna. Vid beslut ska fogas en blankett dar lakemedelsforetaget
anmodas bekrafta att det forbinder sig att efter viss angiven tidpunkt inte upprepa den
patalade atgarden. Férbindelsen, med bekraftelse, ska tillstdllas IGM inom en vecka efter
det foretaget mottog beslutet.

Anmalningsarenden

p. 18 Anmalan till IGM med begidran om proévning av och ingripande mot en atgard gors
skriftligen. Anmalan som ror atgéard riktad till halso- och sjukvarden ska tillstallas IGM
Profession. Anmalan som ror atgard riktad till allmanheten ska tillstdllas IGM Allmanhet. |
anmalan ska klart anges vad som patalas samt de omstédndigheter som talan grundas pa.
Erforderligt utredningsmaterial ska bifogas anmalan.

Om anmalan ges in till IGM som ej ratteligen ska handldagga arendet, ska mottagande IGM
overlamna anmalan till den IGM som ska handlagga drendet.

p. 19 Ett anmalningsdrende, som initierats av nagon annan enligt § 18 i Stadgarna
taleberattigad an ett konkurrerande lakemedelsféretag, handlagger IGM i samma ordning
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som initiativdirenden. Se p. 13, 14, 15 och 17. | anmalningsdarenden ska IGM inte
komplettera de i anmalan gjorda anmarkningarna med egna ifrdgasattanden. Sadana ska
istallet tas upp i ett initiativarende.

p. 20 Ett anmalningsarende som initierats av ett konkurrerande lakemedelsforetag upptar IGM
till behandling forst efter det att foretaget visat att upphdrandeuppmaning skett enligt §
21 i Stadgarna, om inte IGM medgivit undantag fran detta krav enligt samma paragraf.
Arendet handldggs direfter i samma ordning som andra anmélningsiarenden enligt punkt
19.

p. 21 IGM far avvisa anmélan om den &r uppenbart ogrundad eller om den &r sa ofullstéandig att
den inte kan laggas till grund for &arendets behandling eller om erforderligt
utredningsmaterial eller bevis enligt p. 20 inte bifogats anmalan. Anmalaren kan dock av
IGM beredas tillflle att komplettera anmalan.

Hanskjutande till NBL

p. 22 Finner IGM, omedelbart eller senare under handldaggningen, att en ansékan om
forhandsgranskning eller ett initiativirende ar komplicerat eller svarbedomt eller har
principiell vikt eller eljest ar av storre betydelse, ska IGM utan eget beslut snarast
hanskjuta drendet till NBL.

p. 23 Pa samma satt som sags i p. 22 far IGM forfara i initiativarenden dar lakemedelsforetaget
i ett motiverat svaromal bestrider att det finns anledning att anméarka mot den atgérd
IGM patalat och IGM inte godtar féretagets standpunkt samt av sarskilda skal finner att
arendet bor hanskjutas till NBL.

p. 24 Vad som sags i p. 22 om skyldighet och i p. 23 om mojlighet for IGM att hanskjuta drende
till NBL galler aven ifraga om anmalningsarenden.

p. 25 Om en anmalan till IGM géller en atgard som IGM tidigare provat som initiativirende pa
samma grunder, ska drendet hanskjutas till NBL. Motsvarande gédller om IGM:s tidigare
provning avsett ett drende anmalt av annan anmalare. Gors anmalan av samma anmalare
som tidigare ska den avvisas. Om andra grunder aberopas i anmalan far IGM proéva
arendet.

Arendebedémningen hos NBL

Anhangiggorande
p. 26 Anmalan till NBL med begdran om prévning av atgard, ska goras skriftligen. Betraffande

anmalan till NBL galler i 6vrigt vad som anges i p. 18 samt vad som sags i p. 20 och p. 21
betraffande en anmalan till IGM.
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p. 27 Om IGM utan eget beslut hanskjuter en ansékan om foérhandsgranskning eller ett
initiativarende till NBL enligt p. 22 och p. 23 ska IGM dels, nar sa behdvs, ange skalen for
atgarden dels bifoga relevanta handlingar i drendet.

p. 28 Overklagande anférs skriftligen till NBL. | 6verklagandet ska tydligt anges de skal och det
utredningsmaterial som aberopas. Material som inte aberopats dad IGM behandlade
drendet far aberopas infér NBL endast om sarskilda skal foreligger. Betraffande
overklagande av IGMs beslut avseende férhandsgodkdnnande till NBL galler vad som
anges i p.18 och p. 21 betraffande anmalan till IGM.

Arendeberedning
p. 29 | anmélningsdrenden enligt p. 26 och i drenden som IGM hanskjutit till NBL enligt p. 27

ska NBL snarast delge ldkemedelsforetaget samtliga handlingar for skriftligt yttrande.
Detta ska dock ej galla ans6kan om férhandsgranskning.

p. 30 | drenden dar en part 6verklagar IGM:s beslut ska NBL underrdtta IGM och eventuell
motpart om overklagandet samt ge dem tillfille att inkomma med kommentarer till
dessa. | drenden dar LIF:s Compliance Officers beslut 6verklagas, ska NBL underratta LIF:s
Compliance Officer om o6verklagandet samt ge denne tillfille att inkomma med
kommentarer till dessa.

p.31 Vid delgivning for yttrande enligt p. 29 och p. 30 ska viss tid utsattas for svar, normalt
hogst tva veckor. Forlangning av svarsfrist far inte medges annat 4n om synnerliga skal
foreligger. NBL dger avgora drendet aven om svar ej inkommit i féreskriven ordning.

p. 32 Sa snart yttrande enligt p. 29 och p. 30 inkommit till NBL ska det for kinnedom tillstallas

IGM respektive den part som Overklagat och i féorekommande fall till LIF:s Compliance
Officer. Arendeberedningen &r didrmed normalt avslutad.

Arendeprovning och beslut

p. 33 Nar drendeberedningen avslutats eller den enligt p. 31 utsatta tiden for yttrande utgatt
ska NBL prova arendet och fatta beslut vid forsta lampliga tidpunkt.

p. 34 NBL:s beslut, i forekommande fall avfattat enligt § 34 i Stadgarna, bor tillstallas parterna

skyndsamt och boér normalt vara dem tillhanda senast inom tre veckor fran den
sammantrddesdag da NBL fattade beslut i arendet.

Vagledande uttalanden
p. 35 Om en begdran om véagledande uttalande enligt § 20 i Stadgarna framstalls i anslutning

till en viss patalad atgard ska vad som sdgs om anhangiggérande, drendeberedning samt
arendeprovning och beslut i p. 26 samt p. 29-33 galla i tillampliga delar.
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p. 36 Om en begdran om vagledande uttalande inte &r knuten till viss patalad atgérd,
ankommer det pa NBL att, vid behov, sjélv sorja for utredningen. Detsamma galler om
NBL beslutar att avge ett vagledande uttalande pa eget initiativ.

Myndighetsarenden
p. 37 Myndighetsdrenden behandlas i tillimpliga delar pa motsvarande satt som

framstallningar med begaran om vagledande uttalande. Se p. 35-36.

Utanforstaende foretag

p. 38 Om ett lakemedelsforetag som inte ar medlem i LIF skulle vagra att inga i svaromal eller
att eljest lojalt medverka vid drendets behandling hos IGM eller NBL, ska IGM respektive
NBL skyndsamt underratta LIF om detta.

3k 3k sk sk 3k 3k 3k 3k sk sk ok ok 3k ok %k ok %k ok ok %k %k

Denna arbetsordning ska gélla fran och med den 1 juli 2013.
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