


Handboken for samarbete mellan Handikappforbunden och Likeme-
delsbranschen bygger i allt visentligt vidare pd den wutredning jag gjorde
2005/2006. Det som hint efter utredningen dr utmdrkt och den hir korta
handboken ger pa ett enkelt och koncentrerat siitt besked om hur samarbetet
bor se ut. Det som nu dterstdr dr kanske det sviraste, namligen att hilla dessa
spelregler vid liv och fii dem att respekteras i verkliga livet. Jag hoppas atr
kontakterna mellan LIF och handikapprirelsen fortsitter och att ett enkelt
system for att gemensamt folja utvecklingen etableras.

Bengt Lindquist

Handboken ar framtagen gemensamt av Handikappforbunden och
LIF — de forskande ldkemedelsforetagen.
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Ldakemedelsbranschen har arbetat med etik
i mer dn 40 dr. Steg for steg har etikarbetet
utvecklats och idag finns alla reglerna sam-
lade i LER — Ldkemedelsbranschens Etiska
Regelverk. LER utvecklas kontinuerligt och

datnjuter stor respekt i omvidrlden.




Inledning

Denna handbok har tagits fram gemensamt av LIF, branschorga-
nisationen for de forskande likemedelsforetagen, och Handikapp-
forbunden.

Anledningen till att vi gemensamt skrivit denna handbok ér att vi vill
forenkla samarbetet mellan vira medlemmar men framférallt ge tips och
rad som vi hoppas ska bidra till att misstag och felsteg undviks.

Handboken introducerades forsta gingen under hdsten 2009. Detta ar
den tredje upplagan, utgiven hosten 2012.

Handboken ska ses som ett komplement till Likemedelsbranschens etiska
regelverk, kapitel I1I — Etiska regler f6r samarbete mellan LIFs medlems-
foretag och organisationer/intresseorganisationer.



Handboken belyser samverkansformerna
utifran foljande végledande principer som dr
basen i Lakemedelsbranschens etiska regel-
verk kapitel Ill:

* Respekt for varandra och varandras roller
o Omsesidighet i relationerna

e Gemensamt ansvar for planering och
genomférande

o Oppenhet och transparens infér omvdrlden
 Restriktivitet i valet av samarbetsomrdden




Bakgrund

Sedan linge forekommer ett samarbete och erfarenhetsutbyte
mellan handikapporganisationer och likemedelsforetag. Handi-
kappforbunden och LIF ir 6verens om att samverkan ar viktig.

Det finns kritiker som hévdar att en allt for nira relation till likemedels-
branschen kan dventyra organisationernas trovirdighet och oberoende.
Ar kritiken befogad? Vi tror att erfarenhetsutbyte mellan olika aktérer i
samhillet 4r viktigt. Nir det géller vira medlemmars samverkan verkar
vi aktivt for att parternas sjilvstindighet och obundenhet inte ifragasitts
genom bland annat regelverk, diskussion och den hir Handboken.

Ar 2003 inforde likemedelsbranschen ett etiskt regelverk. Flera handi-
kappférbund hade da regler och policies som reglerade samverkans-
formerna.

2005 beslot LIFs styrelse att tillsitta en oberoende utredare vars upp-
drag var att granska delar av det pagiende samarbetet genom att bland
annat belysa om beroendeférhallanden kan uppstd samt ange formerna
for hur en allmin insyn i samarbetet skulle sikerstillas. Bengt Lindqvist
accepterade uppdraget som utredare. I mars 2006 kom rapporten "Tro-
virdighetens Pris”. Rapporten blev starten till en rad atgirder som varit
av stor betydelse for hur savil regelverk som samverkansformerna har
utvecklats under aren.

Handikappférbunden och LIF var tidigt 6verens om att samverkan
mellan parternas medlemmar ir viktig varfor en dverenskommelse
undertecknades av parterna hosten 2008.

Parternas gemensamma avsikt dr att samarbetet skall ske pa ett sa ansvars-
fullt och meningsfullt sitt att respektive parts oberoende stillning i for-
hillande till varandra ej rubbas eller kan ifrigasittas fran juridisk eller
etisk synpunket.



Forutfattade meningar blir fordomar forst om
de inte kan dndras ndr de stdlls infor nya kun-
skaper.

George Bancroft
GE—




Respekt for varandra och varandras roller

Organisationerna, oavsett om de kallas handikapporganisationer, patient-
organisationer, anhorigorganisationer eller brukarorganisationer har
uppdraget att foretrida sina medlemmar eller motsvarande.

Likemedelstoretag som dr medlemmar i LIF 4r foretag som bedriver
forskning och utveckling samt tillverkning, marknadsforing och for-
siljning av likemedel.

Som ett resultat av erfarenhetsutbytet bidrar organisationernas medlem-
mar med sina kunskaper och erfarenheter av att leva med olika sjukdomar
och ohilsotillstind. Organisationerna férmedlar dven krav och 6nskemal
om forbiattringar till foretagen och aterkopplingen kan stirka anvindar-
perspektivet vid utformning av férpackningar, information i bipacksedlar,
information kring och uppligg av kliniska forskningsstudier.

Foretagen 4 sin sida har stor kunskap om sina produkter och har natur-
ligtvis ett intresse av att silja dessa, men information om receptbelagda
lakemedel till allménheten ir inte tilliten och fir darfér inte forekomma.
Aterkopplingen till hur foretagens likemedel fungerar i det dagliga livet
ar dock mycket viktigt liksom att sikerstilla att likemedel anvinds pa
ett rationellt och sikert sitt.

For att underlitta ett eventuellt samarbete bor de ingdende parterna
sdtta sig in i hur vriga parters organisations-/foretagsstruktur ser ut.
Organisationer och féretag kan fungera mycket olika nir det géller till
exempel beslutsvigar.

Det ir viktigt att tinka pa att rollkonflikter kan uppsta i allt samarbete
och det dr dirfér nodvindigt att malsittningar, roller, ansvar och regler
for samarbetet ir tydliga fran borjan. Risken fér sammanblandning av
roller r till exempel sdrskilt viktig att beakta om en organisation och ett
foretag har ett gemensamt intresse och upptrider tillsammans.
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Diskutera igenom vad ni gemensamt vill
dstadkomma och vad som dr ldmpligt att
samverka kring.




Omsesidighet i relationerna

Val av aktiviteter och projekt ska ligga i samtliga ingdende parters
intresse.

Vid planering av aktiviteter 4r det viktigt att diskutera igenom vilka
gemensamma intressen parterna har, vad man gemensamt vill dstad-
komma samt vilka omridden man kan samverka kring. Finansieringen
sker genom att foretaget betalar aktiviteten eller att parterna delar pa
kostnaderna. Organisationer och nitverk soker ibland ekonomiskt stod
fran foretag for egna specifika aktiviteter. Ett foretag kan ge ekonomiske
stod till aktiviteter men aldrig generell sponsring eller stod till ordinarie
verksamhet dé detta kan leda till att det uppstr ett beroendeférhillande.

Fundera alltid pa:

*  Vad fir respektive part ut av ett samarbete?

* Kan det finnas negativa konsekvenser av en aktivitet eller en sam-
verkan? Hur kan dessa negativa konsekvenser i sa fall undvikas?

*  Finns det risk att nigon parts trovirdighet kan skadas av samarbetet
eller den tinkta aktiviteten?

Samarbetet kan bedrivas pa olika sitt och i olika omfattning. Ibland kan
en aktivitet genomforas under ett par timmar, ibland planeras projekt
som pégar under flera ar. Ett samarbete maste dock vara begrinsat och
planeras pa sidant sitt att det inte 6vergar till att bli ordinarie verksam-
het eftersom det da kan uppkomma en beroendesituation. Denna aspekt
bor sirskilt beaktas om organisationen ir liten, om organisationen just
har startat eller om den befinner sig i ett utvecklingsskede. For att siker-
stilla en oberoende stillning far finansieringen inte bli en dominerande
del av organisationens ekonomi.

13



Mélet dr att gemensamt planera och genom-
féra ett projekt eller ex\_l?ﬂwtet som samtliga

parter fullt ut a Wr for.




Gemensamt ansvar for planering och genomforande

Samtliga parter som ingér ett samarbete har ett gemensamt ansvar
for planering, genomférande och uppféljning.

Alla som deltar i och utformar en aktivitet eller en projektplan méste
kunna stilla sig bakom denna och ha information om tidsplan, mal-
sdttningar och respektive parts intresse i projektet. Det dr ocksa viktigt
att de som uppges som kontaktpersoner i 6verenskommelsen sjilv-
standigt kan limna information om projektet och svara pd eventuella
fragor som kan uppkomma frin savil medlemmar, kollegor och media.

Ibland kan ett projekt innebdra att man gemensamt beslutar att anlita
en utomstiende konsult. Det ar da viktigt att tdnka pa att de ingdende
parterna sjilva fortsitter att styra processen och inte dverlimnar delar av
ansvaret till annan part till exempel en PR-byr.

Det ar viktigt att ha tidsplan, ansvarsfordelning och finansiering klar
fore projektstart. Giller det ett storre projeke, diskutera igenom hur
projektet ska hanteras nir projekttiden ir slut. Innebir det gemensamma
projektet till exempel att starta upp en aktivitet bor det finnas en plan for
hur projektet ska finansieras nir det évergar i ordinarie verksamhet.

I tidsplanen bér kontinuerlig avstimning och utvirdering inga for att
sikerstilla att projektet fortldper som parterna har kommit dverens.

Efter genomfort projekt bor parterna utvirdera aktiviteten och svara pa
fragor som: Uppndddes syftet med projektet? Vad var bra/mindre bra? Skulle
ndgot ha kunnat goras annorlunda?

Tank ocksa pa att det 4r varje parts ansvar, det vill siga ingdende orga-
nisation, foretag och eventuellt annan part, att den interna kommunika-
tionen fungerar lokalt/regionalt/centralt.
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Deklarera 6ppet och tydligt vilka aktiviteter
som genomfors och vilka partersomar
involverade. ‘

- 4




Oppenhet och transparens infér omvirlden

Det ir viktigt att skapa 6ppenhet och insyn i alla samarbeten. Samtliga
overenskommelser ska finnas tillgingliga i Samarbetsdatabasen.

D3 och da uppkommer funderingar kring vilka fragor och aktiviteter
som likemedelsforetag och organisationer samverkar kring. Mot bak-
grund av detta ar det extra viktigt att alltid deklarera 6ppet och tydligt
vilka aktiviteter som genomf6rs och vilka parter som ir involverade.

Samtliga 6verenskommelser ska innehilla en kort projektbeskrivning
som klart och tydligt beskriver respektive parts rittigheter och skyldig-
heter. Lingden och innehéllet i en dverenskommelse varierar dock bero-
ende pa vad som ska regleras och hur omfattande aktiviteten/projektet
dr. For att underlitta och minimera administrationen har LIF tagit fram
en mall med forslag pa paragrafer. Mallen hittar du pa www. lifse.

Gor girna 6verenskommelserna tillgingliga pé flera stillen, exempel-
vis pa respektive parts hemsida. Hir kan dven annat material sdsom
programblad etc publiceras for att ge ldsaren en helhetsbild. Informa-
tion om samarbetsprojekt redovisas dven allt oftare i drsberittelser och
liknande dokument.

LIFs medlemsforetag 4r skyldiga att publicera en kortversion av 6verens-
kommelsen i LIFs samarbetsdatabas. Det enklaste 4r att uppritta dver-
enskommelse och kortversion samtidigt. Samarbetsdatabasen pa LIFs
hemsida, www.lif se, ir 5ppen for alla och har sedan den 6ppnades 2005
fatt stor uppmirksamhet savil i Sverige som i 6vriga Europa. Férutom
att oka insynen fungerar dven samarbetsdatabasen som en idébank.
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Sall ér den som har som rittesnore att alltid
tdnka efter fore.
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Tage Danielsson




Restriktivitet i valet av samarbetsomraden

Samarbeten bor gilla imnen med naturlig koppling till de ingiende
parternas intresseomraden.

Den som tar initiativ till ett samarbetsprojekt bor limna ett stort ut-
rymme for dvriga berérda parters synpunkter och forslag. Det kan
ibland vara en fordel att ett eller flera féretag och eventuellt andra
limpliga aktorer ingdr ett samarbete med en eller flera organisationer.

En 6ppen diskussion kring de frigor vi belyst i handboken hoppas vi
leder till att utveckla de samverkansformer vi har idag och att det i sin
tur leder till att kvaliteten pa projekten blir hogre. Ibland kan fragor
och diskussioner kanske leda till konstaterandet att en aktivitet inte bor
genomforas.

Tank pd att ett samarbete alltid ska klara en kritisk granskning fran om-
virlden och att det 4r bittre att tinka efter fore ... dd kan man undvika
missforstind eller felsteg.
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Bakgrund och historik
Lakemedelsbranschens etiska regelverk — kapitel 1

 Likemedelsbranschens etiska regler for samverkan med intresse-
organisationer antogs forsta gingen 2003.

* Samarbetsdatabasen 6ppnades i september 2005.

 LIF startade hosten 2005 en oberoende utredning av LIFs och dess
medlemsforetags samverkan med intresseorganisationer. Utredare var

Bengt Lindqvist, f.d. statsrad.
o Utredningen “Trovirdighetens pris” presenterades i mars 2006.

* Samarbetsdatabasen blev obligatorisk for LIFs medlemsforetag i
oktober 2006.

* Etiska regler fér den samlade Europeiska likemedelsbranschen
(EFPIA) introduceras 1 juli 2008. Vid méten med deltagare frin
olika linder inom EU ska det europeiska regelverket gilla om inte
nagot av de ingdende lindernas regelverk ir striktare.

* LIF och Handikappférbunden slot ett samarbetsavtal hosten 2008.

* Handboken, framtagen gemensamt av LIF, representanter frin dess
medlemsforetag och representanter frain Handikappforbunden.

» Handboken introducerades 2009.
* 2010 kom upplaga 2.
* 2012 kom upplaga 3.
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IGM (L&kemedelsindustrins Informationsgranskningsman) &r en del av
ldkemedelsindustrins egen granskningsorganisation. IGM ska vara legi-
timerad lakare med vetenskaplig kompetens, ha betydande och allsidig
klinisk erfarenhet och ha god allman 6verblick 6ver medicinsk och farma-
kologisk forskning. Arenden kan behandlas av IGM antingen pa hans eget
initiativ eller efter skriftlig anmalan fran enskild person, sammanslutning
eller Iakemedelsforetag.

NBL (Namnden for bedomning av lakemedelsinformation) &r en annan del
av lakemedelsindustrins egen granskningsorganisation. | namnden, som
arbetar under domstolsliknande former, medverkar fran branschen fri-
stdende jurister, sakkunniga fran industrin, foretradare for medicinsk
sakkunskap samt patientforetradare.

Ovanstdende egendtgdrdssystem gdller samtliga foretag anslutna till Léke-
medelsbranschens etiska regelverk, d v s medlemsféretag i LIF (branschorga-
nisationen for de forskande likemedelsféretagen), IML (branschorganisationen
forinnovativa mindre och medelstora ldkemedelsforetag) och FGL (Féreningen
fér Generiska ldkemedel).
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44 A

Det dr bdttre att diskutera en fraga utan att
avgora den dn att avgéra en fraga utan att
diskutera den.

Joseph Joubert



For dig som vill veta mer
e Handikappforbunden, www.handikappforbunden.se
e LIF - de forskande likemedelsforetagen, wwuw. /if.se

e Likemedelsbranschens etiska regelverk — Kapitel III — samarbete
mellan LIFs medlemsforetag och organisationer/intresseorganisa-
tioner, wwuw.lif.se = Regler och riktlinjer = Branschens etiska regelverk

e Mall f6r att uppritta en 6verenskommelse, www.lif.se > Etiska
regelverket = Etiska dverenskommelser = Mall dverenskommelse

e Samarbetsdatabasen, www.lif se = Samarbetsdatabasen

e Trovirdighetens pris, wwuw.lif.se = Rapporter och publikationer
- Etik och samverkan = Trovirdighetens pris samt Vad hinde sen —

uppfolining till Trovirdighetens pris
* Samarbetsavtalet mellan Handikappférbunden och LIF,

www.lif:se = Regler och riktlinjer = Etiska overenskommelser -
Overenskommelsen mellan Handikappforbunden och LIF

Du kan bestilla handboken via www. handikappforbunden.se

alternativt www. lifse.
Forslagslada: Har du fragor eller tips pa hur vi kan férbittra handboken?

Hor girna av dig via formuldr "Tyck till om handboken” som du hittar
pa www.lifse eller www. handikappforbunden.se
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Detta idr upplaga 3 av den handbok som har till uppgift att vara

till hjilp infor ett eventuellt samarbete mellan likemedelsforetag
och olika organisationer och ska fungera som ett komplement till
Likemedelsbranschens etiska regelverk — kapitel III. Handboken ér
framtagen gemensamt av branschorganisationen for de forskande
likemedelsforetagen, LIF, och Handikappforbunden.

Foljande principer ir vigledande for allt samarbete mellan parterna:

* Respekt for varandra och varandras roller

* Omsesidighet i relationerna

* Gemensamt ansvar for planering och genomférande
¢ Oppenhet och transparens infér omvirlden

¢ Restriktivitet i valet av samarbetsomriden
HANDIKAPP- Handikappforbunden
FORBUNDEN Box 1386, 172 27 Sundbyberg
Tel: 08-546 404 00, Texttelefon 08-546 404 50, Fax 08-546 404 44
Email: webb@hso.se, www.hso.se

Lakemedelsindustriforeningens Service AB

5
Box 17608, 118 92 Stockholm
L I F —de forskande Tel: 08-462 37 00, Fax: 08-462 02 92
-~ ldkemedelsféretagen Email: info@lif.se, www.lif se, www.life-time.se, www.fass.se




