Rutin for gemensamma utskick av Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC)

Syfte

Syftet med denna rutin &r att forenkla samarbetet mellan foretag vid utskick av gemensamma
DHPC for substans eller klasser av substanser som involverar flera MAH, vilket
effektiviserar kommunikationen till forskrivare.

Foljande galler:

Endast ett gemensamt DHPC fran alla berorda foretag.

DHPC ska inkludera alla produkter som finns registrerade i Sverige, &ven ej
marknadsfoérda produkter/lanserade produkter.

Endast det koordinerande originalforetaget, alternativt koordinerande
generikaforetaget, ar involverade i dverséttning/granskning av DHPC.
Utskick hanteras av tredjepart (t.ex. IQVIA).

Kostnader for distribution delas lika mellan alla beroérda foretag oavsett
marknadsforingsstatus.

Eventuella kostnader for dversattning tas av koordinerande foretag.

Endast det koordinerande foretaget samordnar med LV.

Om endast generika finns pa marknaden utser FGL ett generikaforetag, generellt det
med storst marknadsandel.

Ansvarsroller

Koordinerande féretag: Det originalfretag (inom LIF) som har storst marknadsandel® i

Sverige agerar som “koordinerande foretag”. | de fall da ett generikaforetag (inom FGL,
generikafdreningen) har storst marknadsandel (t.ex. storst forséljning de senaste 12

manaderna), kan detta vara det koordinerande foretaget. Om det &r otydligt vem som har
storst marknadsandel far man komma éverens mellan foretagen. I vissa fall kan
koordinerande foretag komma att bestimmas mellan féretagen pa regional niva, varpa denna
punkt inte &r applicerbar.

Rutin

1.

EMAZ informerar berdrda MAH om beslut om att ett DHPC ska skickas ut och till
vilka malgrupper.

Det koordinerande foretaget (se ovan ansvarsroller) tar kontakt med i Sverige berdrda
originalforetag, t.ex. via den mailadress som &r angiven pa fass.se, samt
generikafdretag enligt punkten nedan. Be &ven om foretagens faktureringsadress samt
kontaktadress for DHPC kontrollutskick.

L IMS data, Moving annual total (MAT)
2 | sarskilda fall kan LV vara den initierande myndigheten
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3. Nér ett originalforetag agerar koordinerade foretag, kontaktar detta FGLs VD,
kenneth.nyblom@aqgenerikaforeningen.se, som i sin tur meddelar berérda
generikaforetag. FGL ansvarar for intern kommunikation mellan generikaforetagen.

4. Det koordinerande foretaget hanterar 6verséttning av DHPC, samt listar information
om berdrda produkter for originalforetagen i tabellform. Dokumentet ska inte forses
med nagon logotype.

5. Det koordinerande foretaget skickar utkast av DHPC till samordnande
generikaforetag.

6. Samordnande generikafGretag for in information géllande berérda generikaprodukter i
tabellen (se punkt 4).

7. Koordinerande foretag meddelar berérda originalforetag/FGL om finalt utkast av
DHPC och forslag pa malgrupper (anpassade till Sverige). De berérda foretagen har
da majlighet att lamna synpunkter pa malgrupp. Syftet ar inte ytterligare en spraklig
granskning.

8. Det koordinerande foretaget skickar in dokument och forslag pa malgrupper till LV
for godkannande och hanterar eventuella sprakliga kommentarer fran LV.

9. Vid godkannande fran LV hanterar det koordinerande foretaget utskick till de med LV
overenskomna malgrupperna i samarbete med tredjepart. Tredjepart tillhandahaller
adresslistor. Dokumentmall utan logga anvénds. Pdf ska vara signerad och sdkbar.
Kuvertet marks med: ”Viktigt meddelande, Sékerhetsinformation om ldkemedel”
samt avsandarens adress. Kontrollutskick gors aven till respektive foretag.

10. Det koordinerande foretaget meddelar alla beroérda foretag om finalt utskickat signerat
dokument, finala malgrupper, antal mottagare, datum da DHPC bdrjar distribueras
samt publiceras pa www.lakemedelsverket.se. Berorda foretag kan publicera DHPC
pa sina hemsidor men forst efter att LV publicerat det pa sin hemsida.

11. Tredjepart som har anvants for utskick delar upp kostnaden, fakturerar (per
foretagsgrupp om fler lakemedelsbolag i ett) och skickar ut adresslistorna for
malgrupperna till berorda foretag.

12. Tredjepart aterkopplar hur manga DHPC som kom i retur efter utskicket till det
koordinerande foretaget, som i sin tur vidarebefordrar den informationer till dvriga
berdrda foretag.

Forkortningar
DHPC - Direct Healthcare Professional Communication
EMA - European Medicines Agency

FGL - Foreningen for Generiska Lakemedel
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LIF - Lakemedelsindustriféreningen
LV - Lakemedelsverket

MAH - Marketing Authorisation Holder
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