Om personuppgiftslagen (PUL) och samtycke

till publicering

Enligt personuppgiftslagen kommer det att kravas samtycke fran den
aktuella medarbetaren (t.ex. en konsult) for att ldkemedelsforetagen ska
kunna publicera en vardedverforing som skett till en viss person eller till en
s.k. enskild firma. Samtycket ska ges via skriftligt avtal. Det &r av yttersta vikt
att medarbetare samtycker till publicering av uppgifterna for att transparens
ska uppnas.

For halso- och sjukvard i form av kliniker, organisationer, aktiebolag eller
handelsbolag sa kravs inget samtycke innan publicering sker.
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Mer information

Lakemedelsbranschens etiska regler (Kapitel 2, avd. 3, www.lif.se)
EFPIA Disclosure Code (www.efpia.eu)

Varfor tar lakemedelsbranschen frivilligt detta initiativ? Uppférande-
koden har kommit till mot bakgrund av de 6kande férvantningarna fran
omvdrlden att samspelet mellan féretag och samhélle dr transparent. |
Europa sker redan liknande rapportering i lander som Danmark, Frank-
rike, Portugal, Slovakien, Nederldnderna och Storbritannien. Utanfor
Europa dven i t.ex. Japan och USA.

En malsattning for branschen ar att 6ka omvarldens forstdelse for de
viktiga samarbeten som sker mellan ldkemedelsféretag och hdlso-
och sjukvardens medarbetare.

For LIF har 6ppenhet och transparens lange varit ledord. LIF startade
tex. redan 2004 LIF:s "Samarbetsdatabas”som bland annat dppet visar
vilka samarbeten som finns mellan lakemedelsféretag och patientorga-
nisationer men som senare utvidgats till att omfatta dven samarbeten
med halso- och sjukvarden.
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Bakgrund

EFPIA* antog 2013 en ny etisk uppférandekod som innebar att vardedver-
foringar i form av exempelvis konsultarvoden fran lakemedelsforetag till
halso- och sjukvardspersonal eller Gvrig halso- och sjukvard kommer att
gobras publika. Detta initiativ galler hela Europa och dérmed dven Sverige.

Hur och var kommer informationen kunna hittas? Varje |akemedelsféretag kommer att anvanda en sarskild rapportmall (se bild) som fylls i och publiceras som t.ex. en
pdf-fil senast ett halvar efter det att rapporteringsaret dr slut. Alla foretags filer kommer att kunna hittas samlade pa en sarskild portal i LIF:s s.k. "Samarbetsdatabas” som nds
via www.lif.se. Filerna kan ocksa komma att ligga pa enskilda foretags hemsidor som ett komplement. Samma rapportmall kommer att anvandas i hela Europa men oberoende
av var i varlden en medarbetare i svenska halso- och sjukvarden gor ett konsultuppdrag at ett lakemedelsforetag, sa skall det redovisas i Sverige savida det ar i Sverige medar-

betaren normalt bedriver sin huvudsakliga verksamhet.
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Vardedverféringar som skett till mottagare i samband med planering eller / \
utforande av studier, eller kliniska prbvningar, ska inte speciﬁceras utan "Ej tillimpligt” (E/T) d& donationer eller sponsormedel aldrig "Ej tillampligt” (E/T) da registreringsavgifter/resor/logi ej sponsras via halso- och sjukvardsorganisationer (HCO). Fran och med den 1 jan 2015
kommer att rapporteras som en enda totalsumma per aroch féretag. gar till enskild medarbetare i halso- och sjukvarden. bidrar inte foretag langre med finansiering till enskilda deltagares resa, logi eller registreringsavgifter vid exempelvis kongresser.

Med hélso- och sjukvardspersonal (HCP) avses lakare, tandldkare, farmacevt, sjukskéterska eller annan personal inom hélso- och sjukvarden som har ratt att forskriva, kopa, tillhandahalla, rekommendera eller administrera ldkemedel,
inklusive anstalld hos lakemedelsféretag vars huvudsakliga sysselsattning &r inom hélso- och sjukvérden. Ovriga anstéllda hos ldkemedelsféretag eller lskemedelsdistributér omfattas inte av begreppet halso- och sjukvardspersonal.

Med hélso- och sjukvard (HCO) avses varje juridisk person som bedriver hélso- och sjukvard eller forskning eller undervisning inom detta omrade, eller &r en intresseorganisation med medicinsk eller vetenskaplig inriktning, med undantag
for intresseorganisation som avses i LER Kapitel 3.

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

Vad ska inte rapporteras?

Fortaring, t.ex. lunch och middag i samband med sammankomster, behover
inte rapporteras. Inte heller maste s.k. informations- och utbildningsmaterial
eller hjalpmedel som utdelats rapporteras. Konferensavgifter samt resor och
logi i samband med konferenser blir inte relevant for Sverige da det fran
och med den 1 jan 2015 inte langre ar tillatet for [akemedelsforetag att del-
finansiera detta.

*EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) dr den Europeiska motsvarigheten till LIF.
** | dkemedelsféretag anslutna till LIF — de forskande Idkemedelsforetagen, FGL — Féreningen f6r Generiska Lékemedel eller IML, Innovativa Mindre Life-science-féretag samt EFPIA.



