De forskande
léakemedelsforetagen

Riktlinjer for patientstodsprogram

Patientstdédsprogram (PSP) ar aktiviteter eller erbjudanden som ar utformade fér att stédja
patienter i deras behandling och/ eller hanteringen av deras sjukdom. Utformningen av ett
patientstddsprogram ska utga fran patientens behov och vara etiskt forsvarbart.

Ett patientstddsprogram ska alltid erbjudas via varden och inte direkt fran ett foretag. Efter det
att patienten har erhallit information om ett patientstddsprogram fran sjukvarden kan ytterligare
information tillhandhallas patienten fran foretaget. | informationen till patienten ska det tydligt
framga vilket eller vilka foretag som erbjuder ett patientstddsprogram samt deras
kontaktuppgifter.

Det ar frivilligt for patienten att delta i ett patientstédsprogram och patienten kan nar som helst
avsluta sitt deltagande i ett patientstddsprogram. Ett patientstédsprogram ska vara kopplad till
foretagets verksamhetsomrade och det kan, men maste inte, vara kopplad till ett specifikt
lakemedel. Det ar alltid en ansvarig lakare som bestammer och fattar beslut kring ordinering
och val av lakemedel.

Foretaget far inte erbjuda ersattning eller nagon personlig féorman till patienten for att patienten
ska vilja delta i ett patientstddsprogram. Foretaget far inte heller erbjuda ersattning eller annan
typ av handling som kan uppfattas som en otillborlig paverkan eller personlig vinning till
sjukvardspersonalen for att introducera eller registrera en patient i ett patientstddsprogram.
Patientstodsprogram far inte ha som syfte att tdcka rutinmassiga kostnader for sjukvarden och
patienter.

Sjukvarden och patienten ska informeras om planerad varaktighet for patientstddsprogrammet
och varaktigheten ska vara begransad i tid till vad som kravs for att uppfylla malsattningarna
med patientstédsprogrammet. Féretaget kan, av olika skal, behdva avsluta ett
patientstddsprogram och ska vid ett sadant avslut verka for en ordnad avveckling samt
meddela patienten och sjukvarden om detta i god tid.

Foretaget har en skyldighet att sakerstélla att eventuella biverkningar som framkommer under
anvandandet av patientstddsprogram hanteras enligt gallande lagstiftning. Sekretess- och
dataskyddslagstiftningar och relevanta lagstiftningar, till exempel férordningen for
medicintekniska produkter, maste efterlevas. Foretaget ansvarar for eventuellt kontrakterad
part (exempelvis leverantorer). Beroende pa patientstddsprogrammets utformning kan ett avtal
behdva upprattas.

Detta dokument omfattar inte sjukdomsupplysande information (disease awareness programs),
I6sningar for patienttillgang utanfér ordinarie regulatoriskt godkannande (t.ex. compassionate
use) eller erbjudanden som ingar i ett anbudsavtal.
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