Gdllande fran och med 1 juli 2014, uppdaterad 8 maj 2015

Fragor och svar avseende informations- och utbildningsmaterial
samt hjalpmedel

Dessa frdagor och svar ska ses som ett svenskt komplement till de fragor och svar (Frequently Asked
Questions) som EFPIA redan publicerat avseende EFPIA HCP Code.

Utdrag ur LER kapitel 2 avdelning 1:

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 forutsattning 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 for utbildning av medarbetare och for
patientomhandertagande under forutsattning att de ar (i) av lagt varde och (ii) inte dr sddana som
rutinmassigt anvands i mottagarens verksamhet.

Med "l3gt 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, férskriva, kopa, tillhandahalla, sélja eller administrera lakemedel.

Informations- och utbildningsmaterial

Vad menas med informations- och utbildningsmaterial?

Informations- och utbildningsmaterial maste vara av lagt varde, av direkt yrkesmassig relevans for
mottagaren och till direkt nytta for patientomhandertagandet. De kan vara menade for patient eller
for vardpersonal. Exempel pa material ar broschyrer till patienter, presentationer, sartryck av
publicerade studier, sartryck av guidelines, informativa planscher eller anatomiska modeller. Det kan
vara i fysiskt eller i digitalt format. Informations- och utbildningsmaterial far aldrig innebara nagon
personlig vinning fér en medarbetare i varden. Gransvardet for informations- och utbildningsmaterial
ar 450 kr.

Far ett lakemedelsforetag ge bort medicinska bécker/larobdcker till hilso- och sjukvardspersonal?
Ja, LIFs styrelse beslutade 20150428 att medicinska bocker/larob6cker utgdr "informations- och
utbildningsmaterial", och darmed far kosta max 450 kr.




Om man ger ett informations- och utbildningsmaterial till flera forskrivare, giller da ocksa gransen
450 kr?

Det ar samma gransvarde pa 450 kr i de fall ett informations- och utbildningsmaterial ges till ett
bibliotek som servar fler an en forskrivare.

Liakemedelsforetag far ge ut informations- och utbildningsmaterial via ett USB-minne. Finns det
regler for hur mycket utrymme som far finnas pa ett USB-minne?

Man ska strava efter sa lite extra utrymme som mojligt och som en tumregel bor minnet aldrig kosta
mer dn 100 kr i handeln. Annars blir det latt exklusivt och kan ses som en otillbérlig gava som kan
utnyttjas dven i andra sammanhang. Gransvardet for informations- och utbildningsmaterial ar 450 kr
totalt och i detta inrdknas ocksa priset pa USB-minnet.

Vilket tryck far finnas pa ett informations- och utbildningsmaterial?

For material som galler anvandning eller handhavande av en viss produkt ar det naturligt att
produktnamn, produktlogotype och féretagsnamn finns. Ett USB-minne med information gallande ett
visst lakemedel kan ocksa ha en produktlogotype, annars lampligen bara foretagsnamnet.

Om materialet ar mer allméant hallet som t.ex. pa en plansch eller en anatomisk modell sa far det
enbart ha foretagslogotyp.

Kan vi samla det informations- och utbildningsmaterial vi vill dela ut i en enkel pase med
foretagslogotyp eller produktlogotyp pa?

Enklare plastpasar eller papperspasar av engangskaraktar som inte ger nagot pakostat intryck ar OK
for att samla material som ges bort. Foretagslogotyp ar OK pa sadana pasar dock inte produktlogotyp
eller produktnamn.

Kan vi samla det informations- och utbildningsmaterialet vi vill dela ut i en mapp eller parm med
foretagslogotyp eller produktlogotyp pa?

Ja, en mapp eller parm far ses som en del av informations- och utbildningsmaterialet sa lange det
finns ett reellt behov av en mapp eller parm. Behandlar materialet ett lakemedel och innehaller
miniminformation enligt artikel 17 sa ar produktlogotyp OK pa utsida av parm eller mapp.
Foretagslogtyp ar ocksa OK.

Hjélpmedel

Vad menas med ett hjalpmedel?

Hjalpmedel ar artiklar som kan férenkla for vardpersonal och patienter att lara sig hantera ett
lakemedel eller som pa annat satt 4r amnade att stodja patientens behandling inom ramen for ett
patientstodsprogram. Det kan t.ex. vara demoversioner av inhalatorer, utrustning for att lara sig



sjalv-injicera, eller en kylvaska for transport av lakemedlet. Hjdlpmedel far aldrig innebara nagon
personlig vinning for en medarbetare i varden. Hjalpmedel kan heller aldrig vara utrustning som
anvands rutinmassigt i mottagarens verksamhet t.ex. handskar, servetter, stasband, stetoskop etc.
Gransvardet for ett hjalpmedel ar 450 kr.

Vilket tryck far finnas pa ett hjdlpmedel?
Foretagsnamn far férekomma. For hjalpmedel som géller anvandning eller handhavande av en viss
produkt ar det naturligt att dven produktnamn eller produktlogotype finns.

Galler samma gransvarde for hjadlpmedel som delas ut i ett patientstodsprogram?

Hjalpmedel far delas ut i syfte att anvandas for patientomhandertagandet utom eller inom ett
patientstodsprogram. Hjdlpmedel i fysisk form skall vara av lagt varde och inte 6verskrida gransen
450 kr. Det galler oavsett om de distribueras till hdlso- och sjukvarden fér utdelning till patienter eller
om de bestalls direkt av en patient via t.ex. nummer pa férpackningen. Information om att sddana
patientstodsprodukter finns att bestélla far ocksa delas ut av vardpersonal. Andra former av
patientstdd i form av t.ex. tjanster eller appar omfattas inte direkt av gransvardet for hjalpmedel pa
450 kr.

Kan hjdlpmedel som ar dyrare an 450 kr ges bort om den ges till en hel klinik och inte till en enskild
forskrivare?

Nej. Ett hjalpmedel ska aldrig kosta mer an 450 kr men det far sjalvklart delas mellan flera
forskrivare.

Ovrigt

Far likemedelsforetag ge bort pennor och block vid ett produktinformationsméte eller en s.k. dvrig
sammankomst pa hilso- och sjukvardspersonalens arbetsplats t.ex. en klinik?

Nej. Vid forfragan gar det dock bra att Iana ut penna och papper dvs. man samlar in dem efterat.
Dessa far ha foretagslogotyp. Produktnamn eller produktlogotyp far dock inte férekomma.

Om ldkemedelsforetaget organiserar en sammankomst i egna eller i hyrda lokaler, far de da
tillhandahalla pennor och block till deltagarna? Vilket tryck far finnas pa dessa?

Billiga pennor och anteckningsblock far tillhandahallas (utan att senare samlas in) vid
sammankomster som organiseras av foretaget och som inte halls pa deltagarnas arbetsplats. Det
spelar ingen roll om pennor och block dr brandade med féretagsnamn eller t.ex. namnet pa ett hotell
eller en konferensanlaggning. Produktnamn eller produktlogotyp far dock inte férekomma.

Far lakemedelsforetag ge bort pennor eller anteckningsblock i en utstallningsmonter?
Nej.

Far likemedelsforetag bidra till sponsring av pennor och anteckningsblock i s.k. kongressviaskor?
Ja, det ar OK sa lange pennorna och anteckningsblocken ar utan féretagslogotyp eller
produktlogotyp.

Kan vi tillhandahalla en laserpekare till en foreldsare som vi anlitar?
Man kan lana ut en laserpekare, men den far inte ges bort. Det blir da en gava vilket inte ar tillatet.



