De forskande
Lakemedelsforetagen

Att samarbeta med lakemedelsforetag
Lifs nya Etiska regler

Jonas Duborn, Lif Compliance officer

17 :e oktober 2020



Agenda

* |ntroduktion- Lif
* Lifs nya e-utbildning

 Nya samverkansregler mellan
lakemedelsforetag,
intresseorganisationer och
patienter (per 1:a maj 2020)

 Fragestund

2020-10-17

2






@) Lif lanserar e-utbildning om s. @ Angdende marknadsféring av T.

@|Etiska regelverket  ShareFile Login || LIF UF Me..

- 80 sok

Nyhetar  Fokusomréden

Etiaka regalverkat

‘Oppan rapsortering av
vardeovarfarngar

‘Samarbetsdatabaser

KGN och NBL

Farhandsgeduarda hemzidor

Camplance Officer

Beanschutbikiningsr

Frigor och svar

Dokument coh mailar

E-utbikdning om samverksn
mellan iakemadalsforetag,

patientorgansationer ooh
patientar

ppwebbplats - LIF Ny G.

Mediem, wtean ess Kontakt In English Q S5k ph webbplatsen

Séfunksrdet  Statistk  Etk  Kolendarum  OmLif

Lif lanserar e-utbildning om samverkan mellan
lakemedelsféretag och patientorganisationer

Tidigare | &r uppds den del av stiska regelverk, LER, som styr
gens samverkan med p och patienter. vgen innebar

stramare bestammelser &n tidigare och omfattar numer aven enskilda patienter. Nu lanserar Lif en
e-utbildning om reglerna.
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https://www.lif.se/etik/lif-lanserar-e-utbildning-om-samverkan-mellan-lakemedelsforetag-och-patientorganisationer/

Lakemedelsbranschens Etiska Regelverk — ®

Samverkan med intresseorganisationer och patienter (LER
Kapitel 3, avd 1)

Syfte :

 Branschen har skapat ett regelverk for att stimulera ett
reglerat samarbete mellan foretag och patientforetradare

« Genom foljsamhet till detta kan ett hogt fortroende bibehallas

 Ejriskera att trovardigheten aventyras av otillborlig paverkan,
ex. gavor, formaner, finansiering av ordinarie verksamhet

* Ejriskera marknadsforing av receptbelagda lakemedel till
allmanheten
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Exempel pa medial granskning i Sverige
senaste aren, med koppling till
patientsamverkan
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Studien galler analys av stdd fran
lakemedelsforetag till patientorganisationer i
Storbritannien.

Forskarna papekar att de stora finansidrerna
inom dessa omraden nyligen hade lanserat
nya dyra lakemedel och att
patientorganisationer ar allt mer involverade
i bade klinisk forskning och sjukvardspolitik.
Forskarna anser darfor att det finns en risk
att patientorganisationerna blir ekonomiskt
beroende av sponsringen och da kan bli
utnyttjade som en sorts ambassadorer for
foretagens intressen

Lakemedelsvéarlden, 27 Maj 2019
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Forskare varnar for
skevt industristod till
patientforeningar

Nér lakemedelsforetagen ger ekonomiskt std till patientforeningar i Sverige fa
vissa sjukdomsomraden mycket pengar medan andra knappt far nagot, enligt e
ny studie. Det férhallandet kan leda till kommersiellt drivna ojdmlikheter i hur
olika patientforeningar far gehor for sina frégor, anser forskarna.
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Abstract

{.) Check for updates
Background :

Many patient organisations collaborate with drug companies, resulting in concerns about
commercial agendas influencing patient advocacy. We contribute to an international body of
knowledge on patient organisation-industry relations by considering payments reported in the
industry’s centralised ‘collaboration database’ in Sweden. We also investigate possible
commercial motives behind the funding by assessing its association with drug
commercialisation.

Methods

Our primary data source were 1,337 payment reporis from 2014-2018. After extraction and
coding, we analysed the data descriptively, calculating the number, value and distribution of
payments for various units of analysis, e.g. individual companies, diseases and payment goals.
The association between drug commercialisation and patient organisation funding was
assessed by, first, the concordance between leading companies marketing drugs in specific
diseases and their funding of corresponding patient organisations and, second, the comrelation
between new drugs in broader condition areas and payments to corresponding patient
organisations.
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Manga
patientforeningar
saknar policy for
industristod

Det ar vanligt att patientorganisationer far finansiellt stod fran lakemedels- och
medicinteknikforetag. Men méanga organisationer brister i hur stodet redovisas
och saknar ofta interna regler for finansieringen. Det visar en stor
sammanstallning i tidskriften BMJ.

21:a juli 2020
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Nya regler for samverkan med patientorganisationer och patienter
(galler from 1:a maj 2020)

v/

LIFs regler for samverkan med intresseorganisationer inférdes ursprungligen 2003

LIFs egna regler, alltsa ingen formell 6verenskommelse med annan part

Ejlangre tilldtet att bekosta resor/évernattningar/registreringsavgifter for deltagande i
kongresser/mdten etc.

Den uppdatering som gjorts nu ar den férsta ordentliga uppdateringen pa manga ar

Fokus pa anvandarvanlighet och tydlig harmonisering med regler fér samverkan med halso-
och sjukvarden
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Vilka omfattas av reglerna @

Organisationer som handikappférbund, patientféreningar, anhérigféreningar och andra
patientnatverk/sammanslutningar.

Andra intresseorganisationer som bedriver opinionsbildning inom halso- och
sjukvardsomradet, t.ex. pensionarsorganisationer, Cancerfonden, 1,6 miljonersklubben,
Hjart/Lungfonden m.fl.

Nytt! Omfattning utdkas till samverkan med patienter som ej ar medlemmar av, eller
representerar, en organisation (enskilda patienter/narstaende)

» Exempel: for att dela sin personliga sjukdomshistoria
« Dock bér om relevant en organisation kontaktas/engageras i férsta hand

2020-10-17 10



Viktigt att klargdéra vem som ar arrangor av
aktiviteten/ motet

(konferenser, méten, seminarier, utbildningar etc.)

Foretag finansierar, bjuder in och ansvarar for

1. Arrangerade av foretag métet innehall

2. Arrangerade av f(")retag och Bada parter bidrar, dock har féretaget fullt ansvar
organisation gemensamt for innehall

Foretag finansierar och deltar som sponsorer, men
3. Arrangerade av organisation har ingen vrig inverkan

(=sponsring) Organisationen ansvarar for program/inbjudan,
kontraktering av ev. forelasare

2020-10-17 11



Grundlaggande principer

Respekt for varandra och varandras roller

Omsesidighet i relationerna

» Viktigt diskutera igenom gemensamma intressen, vad man vill astadkomma
och vilka omraden man vill samverka kring

Oppenhet och transparens infér omvarlden vid all samverkan

* Redovisasi LIFs samarbetsdatabas senast samma dag aktivitet ager rum, 3
ar framat

Restriktivitet vid valet av samarbetsomraden
» Valjas med omsorg, naturlig koppling parternas intresseomrade

Samarbetspartnernas oberoende ar grunden foér all samverkan

* Industrin sponsring/samverkan far ej bli en dominerande del av
organisationens ekonomi och verksamhet

2020-10-17
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Grundlaggande regler

Marknadsforing av receptbelagda lakemedel till allmanhet
—forbjudet enligt lag

Patientintyg — patient som foreldsare far endast beskriva sin
sjukdom, aldrig peka ut enskilda ldkemedel/behandlingar

Sociala aktiviteter — endast enklare slag, tex enklare
musikunderhallning, far ej bekostas av foretaget, sekundar till
métet i dvrigt (ej "dragplaster™)

Nytt! Halsobeframjande aktiviteter —syftar till att upplysa om
livsstilsférandringar t ex motion, som har en positiv inverkan pa
sjukdomen

Exempel: i samband med mote ha férelasning om
motion, eller utdva fysisk aktivitet

2020-10-17
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Grundlaggande regler
(forts)

Nytt! Donation — endast OK till dedikerad forskningsfond
(forskning & utvecklingssyfte), 90-konto

Nytt! Resor/dvernattning — far endast bekostas vid konsultation

Ordinarie verksamhet — Far ej stddjas (hyror, styrelseméte, intern
adminstration, media tréning etc.)

Nytt! Paverkansarbete och opinionsbildning anses vara ordinarie
verksamhet

Ex: En patientférening anordnar rundabordssamtal med politiker, for att lyfta sarskilda
behov kopplade till en viss sjukdom, detta kan inte sponsras av foretag

Féretag kan daremot samarbeta med patientorganisation om ett sadant gemensamt
projekt dar de ar likvardig part.

Maste framga tydligt att bada parter gemensamt driver ett samarbete.

2020-10-17
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Oppenhet och avtal

Samarbeten skall regleras i skriftliga avtal (samarbeten, konsultation, ekonomiskt stéd) -
oavsett om vardedverforing sker eller ej

Avtal och 6verenskommelser skall alltid hallas tillgangliga for tredje part

En kortversion skall publiceras i Lifs samarbetsdatabas (féretagens ansvar)

Nya avtalsmallar fran Lif ar pa gang

Dock utan redovisning av personuppgifter fér konsulten
(GDPR)

Det skall framgé om arvode, resa och/eller logi har
ersatts av foretaget

Nytt! Kravet pa 6ppenhet och publicering
omfattar aven konsultation av enskilda
patienter/nérstaende.

2020-10-17 15



4 olika Samarbetsdatabaser pa LIF.se

Hem ' Etik / Samarbetsdatabaser

Etiska regelverket

Oppen rapportering av
vardedverforingar

IGN och NBL

Férhandsgodkanda hemsidor

Compliance Officer

Branschutbildningar

Fragor och svar

Dokurnent och mallar

E-utbildningar

etik:LiR

Samarbetsdatabaser

Soki: M Intresseorganisationer (patientorganisationer etc)) Patient / narstiende

M Utvecklingsprojekt / fd. samarbetsprojekt (halso- och sjukvard)

1 Visa alla Intresseorganisationer , )
2 Visa alla patient / ndrstiende

(patientorganisationer etc)

3 Visa alla utvecklingsprojekt / fd. samarbetsprojekt (halso- och sjukvard)

4 Oppen rapportering av vardedverforingar till halso- och sjukvardan

1-2: Redovisa
aktivitetsuvis,
kontinuerligt

(vid kontrakt/
genomforande)

4: Rapportera en gang/ar
(maj), sjukvard

2020-10-17

16



LIFs databaser -samverkan med
ntresseorganisation / Patient eller narstaende

#1 #2

Intresseorganisationer Patient eller narstaende

Projektets/aktivitetens namn:

Manna Svartz Stipendiurm 2020

Tidplan/datum:
Startdatumn: 2020-09-23
Slutdaturn: 2020-09-25
Likemedelsfiretag:

Pfizer {answvarar for innehallet i denna text)

Samarbetspartner:

Reurnatikerferbundet

Projektbeskrivning:

Pfizer och Reumatikerfarbundet delar arligen ut ett stipendium dar syftet ar att stodja framstiende patientnéara
: - - Antal personer:
reumatologisk forskning till minne av Manna Svartz.

2
Ekonomi:
Ersattning:
150.000 kr som utbetalas direkt av Pfizer till Reuratikerférbundet.

Ovrigtz

Kontaktpersoner:

Ffizer, Cajsa Webber Hasselbring, 08-550 520 00, cajsa.hasselbring@pfizer.com

Reurmnatikerforbundet, Stina Mardstrom, 08-505 805 50, stina.nordstrom@reumatikerse

=
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Summering-viktigt att tanka pa

Oppenhet och transparens skall genomsyra all samverkan

Skriftliga avtal och goda beslutsunderlag/dokumentation (projektbeskrivning, budget,
program etc.)

Ej stod till ordinarie verksamhet, eller aktivitet som kan skapa ett beroendeférhallande, och
enbart stod till specifika aktiviteter

Reglerna galler fér samverkan med svenska intresseorganisationer/patientorganisationer

* oavsett om aktiviteten dger rum i Sverige eller utomlands,

» oavsett om man samverkar med ett svenskt dotterbolag eller dess utlandska
moderbolag
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