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Samarbejdsaftale mellem Lif og Region Hovedstaden om samarbejde om videns-

deling, faglig radgivning og finansiering af efteruddannelse for sundhedsperso-
ner:

Indledning og formal

Nzrvaerende samarbejdsaftale angiver de forpligtende rammer for samarbejdet mellem lzgemiddel-
virksomheder og Region Hovedstadens hospitaler om formidling og deling af faglig viden og efteruddan-
nelse af sundhedspersoner. Aftalen udmgntes inden for rammerne af geldende lovgivning, brancheeti-
ske regler’, forvaltnings- og lz2egemiddellovens habilitetsregler samt Danske Regioners fallesregionale

principper for efteruddannelse og kompetenceudvikling af 8/2-2018. Se bilag 1 for beskrivelse af lovgiv-
ning og brancheetiske regler.

Samarbejdsaftalen fastlzgger, at Region Hovedstaden skal godkende og udvaelge sundhedspersoner,
der skal deltage i efteruddannelsesaktiviteter tilbudt af lgemiddelvirksomheder pé en transparent, uaf-
hangig og tydelig ledelsesmaessigt forankret made. Endvidere skal faglige mgder aftales pa forhand, og

aftaler mellem lzegemiddelvirksomhed og hospitalsansat sundhedsperson om deltagelse i advisory
boards skal godkendes p3 ledelsesniveau.

Dette med henblik pa at sikre, at:

¢ Ordination af lzgemidler og gvrige behandlingsformer udelukkende sker ud fra en |zgefaglig vurde-
ring.

® Ansatte ikke udszttes for usaglig eller gkonomisk pavirkning.

¢ Indkeb af lzgemidler mv. sker pa baggrund af saglige og @konomiske kriterier.

e Tillid til, at hospitals- og hospitalsapoteksansatte ikke handler ud fra personlig eller gkonomisk inte-
resse fastholdes.

Aftalen er udarbejdet ud fra et barende hensyn til, at samarbejde om deling af faglig viden og efterud-
dannelse af sundhedspersoner bade er ngdvendigt og i begge parters interesse, da det understgtter:

¢ Udbygning af staerke faglige kompetencer og gensidig dygtighed.

« Formidling og deling af ny viden om nye forskningsresultater, nye behandlingsfremskridt, bivirknin-
ger mv.

e Optimal lzzgemiddelforbrug og patientbehandling.
¢ Forskning og udvikling af nye og forbedrede leegemidier.

¢ Detdanske sundhedsvaesen som et attraktivt sted at placere forskningsinvesteringer i for life science
virksomheder.

! De brancheetiske regler er formuleret af Etisk Naevn for Leegemliddelindustrien (ENLI), som er et uafhzngigt
brancheetisk naevn for medicinalindustrien. Formalet med ENLI er at sikre et professionelt, sagligt og uathzngigt
samarbejde mellem de tilknyttede l2gemiddelvirksomheder og sundhedsvaesenets gvrige parter, samt at sikre
ébenhed om de tilsluttede virksomheders samarbejde med deres interessenter.



§ 1 Effektiv administration

Stk. 1 Det er i hospitalernes, sundhedspersonalets og virksomhedernes falles interesse, at rammerne
for samarbejdet er effektive og fleksible. Parterne anerkender derfor et gensidigt ansvar for at sikre en
smidig administration af samarbejdsaftalens regler (formkrav) i hverdagen, som sikrer hensynet til den
praktiske planlagning af faglige arrangementer herunder de relevante tidsplaner og deadlines.

Formkrav til sikring af ledelseskompetence og “armslaengde” mellem
sundhedspersonen og leegemiddelvirksomheden

§ 2 Krav i forbindelse med planlagning og afvikling af meder
Stk. 1 Der skal vaere et fagligt formal med mgderne.

a) Mgder mellem virksomhedsrepraesentanter og hospitalsansatte skal altid vaere aftalt med den
{eller de) pagzldende sundhedsperson(er), og mgdets formal skal veere aftalt pa forhdnd. Uan-
meldte virksomhedsbesgg og m@der ma ikke finde sted.

b) Aftalen skal foreligge skriftligt (evt. som en e-mail korrespondance).

¢) Ved stgrre mader (>3 deltagere) skal mgdets indhold og form forudgaende godkendes af afde-
lingsledelsen

d) Virksomhedsreprasentanten skal registrere sit ophold pa hospitalet efter galdende krav og pro-
cedure herfor pa hospitalet.

§ 3 Krav i forbindelse med deltagelse i advisory boards

stk. 1 Lasgemiddelvirksomheden skal fremsende ethvert udkast til aftaler mellem la2gemiddelvirksom-
hed og hospitalsansat sundhedsperson om deltagelse i et virksomhedsinitieret advisory board til afde-
lingschefen (eller dennes narmeste leder, hvis deltagelsen vedrerer afdelingschefen selv) med henblik
pa, at lederen pa forhand skriftligt godkender aftalen mellem virksomheden og sundhedspersonen. For
nzrmere beskrivelse af advisory boards henvises til bilag 2.

Stk. 2 Hospitalsansattes sundhedspersoners deltagelse i virksomhedsinitierede advisory boards skal altid
have et videnskabeligt, forskningsmassigt eller lignende fagligt relevant formal. Modsat er advisory
boards, som har til formél at bidrage til virksomhedens markedsfaringsaktiviteter mv. ikke tilladt.

Stk. 3 Laeger, apotekere og tandlzger er derudover forpligtiget til at forhdndsansage Laegemiddelstyrel-
sen om tilladelse til at deltage i vicksomhedens advisory board, jf. lovens® bestemmelser herom.

? pekendtgprelse om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger
med medicinsk udstyr, BEK nr. 1154 af 22/10/2014



§ 4 Anmeldelse og ledelsesmaessig godkendelse af laegemiddelvirksom-

hedernes efteruddannelsesarrangementer

Stk. 1 Legemiddelvirksomheden skal altid fer afvikling fremsende skriftlige invitationer til efteruddan-
nelsesarrangementer for sundhedspersoner pd hospitalet til godkendelse af afdelingsledelsen, Afde-
lingsledelsen (eller dennes n®rmeste leder, hvis afdelingsledelsen selv gnsker at deltage):

Stk. 2 Afdelingsledelsen godkender arrangementer, som pataenkes afholdt pd hospitalernes matrikler
{eks. i en afdeling) samt hvem og hvor mange, der kan deltage heri. Herunder tager afdelingsledelsen
aktiv stilling til om hospitalet vil vaere medarranger eller om virksomheden selv er arranger.

Stk. 3 Udvaelger og godkender, hvilke sundhedspersoner der kan deltage i de efteruddannelsesarrange-
menter, som lzegemiddelvirksomhederne selv afholder, og som finder sted uden for hospitalerne (sdsom
konferencer, ga-hjem-megder, kurser, symposier mv.).

a) Lezgemiddelvirksomheden kan oplyse maks. antal invitationer, herunder safremt virksomheden i
forbindelse med arrangement tilbyder daekning af deltagernes relaterede omkostninger (eks. til
transport eller overnatning). Ledelsen godkender, om deltagerne kan 3 de relaterede omkost-
ninger daakket af virksomheden.

b} Laegemiddelvirksomheden kan i invitationen oplyse, om efteruddannelsesarrangementet er mal-
rettet sundhedspersoner med sarlige kompetencer eller specialer/subspecialer. Der ma ikke
vaere tale om, at det faglige efteruddannelsesarrangement er méirettet specifikke personer
(hverken direkte eller indirekte).

c) Leegemiddelvirksomheden kan i undtagelsestilfaide takke nej til ledelsens valg af deltager, hvis
dette er begrundet i geeldende lovgivning, virksomheds- eller branchespecifikke compliance eller
habilitetsregler eller i personens mangel pa relevans i forhold til de mélrettede kompeten-
cer/specialer/subspecialer.

§ 5 Ledelsesmeaessig godkendelse af sponsorater til sundhedspersonens

deltagelse i internationale kongresser arrangeret af 3. part

Stk. 1 Laagemiddelvirksomheder, som inviterer til deltagelse i internationale kongresser (arrangeret af 3.
part — ofte internationale videnskabelige selskaber), som afholdes enten i Danmark eller udlandet, hvor
sundhedspersoners deltagelse tilbydes sponseret, skal altid fremsende skriftlige invitationer til afdelings-
ledelsen. Virksomheden kan i forbindelse med s&danne sponsorater ogsa tilbyde at st3 for den praktiske
organisering og koordinering af deltagernes transport, overnatning mv.

Stk. 2 Afdelingsledelsen (eller dennes neermeste leder, hvis afdelingslederen selv gnsker at deltage) ud-
valger og godkender, hvilke medarbejdere der deltager med sponsorat fra virksomheden.

Stk. 3 Leegemiddelvirksomheden kan | undtagelsestilfaelde takke nej til ledelsens valg af deltager, hvis
dette er begrundet i geeldende lovgivning elier virksomheds- eller branchespecifikke compliance eller

habilitetsregler eller i mangel pa relevans i forhold til de mélrettede kompetencer/specialer/subspecia-
ler.



Stk. 4 Afdelingsledelsen (eller dennes narmeste leder) treeffer beslutning om, hvorvidt virksomheden

skal st4 for den praktiske organisering for deltagerne eller om hospitalet selv gnsker at sta for dette. Be-
slutning herom meddeles virksomheden.

a) Virksomheden oplyser ledelsen om, hvad sponsoratet omfatter - herunder antal invitationer
samt i hvilket omfang deltagergebyr, transport, ophold og/eller bespisning i forbindelse med
kongressen er omfattet.

b) Virksomheden kan i invitationen oplyse, om efteruddannelsesarrangementet er malrettet sund-
hedspersoner med szrlige kompetencer eller specialer/subspecialer. Der ma ikke vaere tale om,
at invitationen til kongressen er malrettet specifikke personer (hverken direkte eller indirekte).

c) Virksomheden oplyser, om den ogsa uden for det officielle kongresprogram afholder et efterud-
dannelses symposium/made (eks. fer kongresstart eller om aftenen), som deltagerne inviteres
til.

d) Virksomheder ma aldrig betinge sponsoratet af sundhedspersonens deltagelse i specifikke dele

af kongressens officielle program eller deltagelse i virksomhedernes egne efteruddannelses sym-
posier pa stedet.

Stk. 5 Virksomheder kan ogs tilbyde hospitaler at betale for sundhedspersoners adgang til webbase-
rede prasentationer fra kongresserne (eks. live transmissioner eller on-demand). Sddanne tilbud skal

ogs4 altid godkendes pé ledelsesniveau, som ogsa beslutter hvem og hvor mange, der i givet fald far ad-
gang hertil.

§ 6 Efteruddannelsessponsorater til hospitalerne

Stk. 1 Hospitalerne kan anmode virksomheder om sponsorater til efteruddannelsesarrangementer, sa-
som:

a) Efteruddannelsesarrangementer som hospitalet planiaegger at afholde.
b) Stotte til et angivet antal af hospitalets sundhedspersoners deltagelse i en specifik international
kongres (eks. deltagergebyr, transport, ophold og/eller bespisning).

Stk. 2 Aftaler om efteruddannelsessponsorater til hospitalerne skal altld indgas skriftligt mellem hospita-
let (pA relevant ledelsesniveau) og virksomheden.

stk. 3 Virksomhederne ma aldrig yde sponsorater til efteruddannelsesarrangementer pa hospitalerne til
individuelle sundhedspersoner (eller sammenslutning heraf) uden om de aftaler, der er indgéet med
hospitalet (pa ledelsesniveau).

Stk. 4 Virksomhedssponsorater til efteruddannelsesarrangementer til hospitalerne forudsaetter, at virk-
somheden pa forhand kan efterse, at arrangementet vil overholde lovgivningen og de brancheetiske
regler. Derfor kan virksomheder kun yde stgtte til konkrete arrangementer og under forudsatning af, at
sundhedspersonen sikres fuld identifikation af, hvilken virksomhed, der har ydet statten. Virksomheder
mé ikke yde “unrestricted” stgtte til efteruddannelsespuljer el. lign., da det ikke er forenelige med lov-
givningen.

Stk. 5 Den ansvarlige hospitalsenhed skal fremsts som afsender pd invitationer, idet det ogsa skal
fremga safremt en lzgemiddelvirksomhed har bidraget med sponsorat til arrangementet.



§7 Kontrol og sanktionering

Stk. 1 Det aftalte fzelles regelsat mellem Lif og Region Hovedstaden inkluderes i leegemiddelindustriens
brancheetiske regelsat, hvormed Etisk Naevn for Lzegemiddelindustrien (ENLI) fgrer kontrol og sanktio-
nerer virksomhedernes overholdelse af de regler, som virksomhederne skal overholde.

Stk. 2 Region Hovedstaden har truffet beslutning om, at lgemiddelvirksomheder, som bidrager til ef-
teruddannelsesaktiviteter milrettet ansatte pa regionens hospitaler, skal tilslutte sig ENLI's kompetence

(herunder forpligtigelser ift. regler, kontrol og evt. sanktionering) samt fremvise dokumentation herfor
ved kontakt til Region Hovedstaden.

§ 8 @Pvrige aftalepunkter

Stk. 1 Partnerne aftaler, at der i tillaeg til aftalen udarbejdes en falles FAQ, som besvarer de spgrgsmal,
som hhv. hospitalsansatte og virksomheder Igbende stiller til reglernes fortolkning. FAQ offentliggares
pa ENLI's hjemmeside — med adgang via links fra relevante hjemmesider pa regionsniveau. FAQ'en opda-
teres lsbende, og svar koordineres parterne imellem for offentliggarelse.

Stk. 2 Parterne aftaler, at man i fellesskab vil styrke viden og dbenheden samt Ipbende monitorere om-

radet. Heri indgar offentligggrelse af aktiviteter mellem lzegemiddelvirksomheder og Region Hovedsta-
den.

Stk. 3 Aftalen traeder i kraft 1. maj 2018. Aktiviteter igangsat for 1. maj 2018, men ikke endeligt afviklet
inden denne dato (sdsom aftalte samarbejdsaftaler, forberedelse af/ eller afleverede invitation til kom-
mende arrangementer mv.) folger den hidtidige praksis og regulering pa omridet.

Stk. 4 £ndringer af aftalen forudsatter enighed aftaleparterne imellem. Lif eller Region Hovedstaden
kan opsige aftalen med 6 maneders varsel.

Kebenhavn, den 01 % 3 '020 l 8
Aty N\

Region Hovedstaden

Laegemiddéﬁ%fcreningen




Bilag 1 - Regulering, kontrol, Gbenhed og habilitetsvurdering

Efteruddannelsesaktiviteter skal afvikles inden for rammerne af den til

enhver tid galdende lovgivning og de brancheetiske regler
Alle former for efteruddannelsesarrangementer, som lazgemiddelvirksomheder arrangerer eller sponse-

rer skal overholde galdende lovgivning pa omradet, jf. Leegemiddelloven og Reklamebekendtgerelsen
for l=gemidler mv.

Lzegemiddelvirksomheder® skal i forbindelse med afvikling og sponsering af efteruddannelsesarrange-
menter agere inden for det brancheetiske regelsat, som Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien (ENLI)

har fastlagt. | tilfalde, hvor bade lovgivningen og de brancheetiske regler regulerer forholdet, anvendes
den skarpeste regel.

ENLI fgrer systematisk kontrol med, at lgemiddelvirksomhederne overholder de til enhver tid geel-
dende regler ved afviklingen af efteruddannelsesaktiviteter malrettet sundhedspersoner. Kontrollen ud-
mentes ved, at lzzgemiddelvirksomhederne er forpligtiget til at anmelde alle former for efteruddannel-
sesaktiviteter (bdde egne og sponsorater) til ENLI.

Det aftalte fzlles regelsaet mellem Lif og Region Hovedstaden inkluderes i llegemiddelindustriens bran-
cheetiske regelszt, hvormed Etisk Neevn for Leegemiddelindustrien (ENLI) forer kontrol og sanktionerer
virksomhedernes overholdelse af de regler, som virksomhederne skal overholde.

ENL! er tillagt bemyndigelse til at behandle klager over de laagemiddelvirksomheder, der ikke overholder
de brancheetiske regler. Bide hospitaler, hospitalsansatte, virksomheder samt myndigheder kan klage.

ENL! traeffer afgprelse i sagen og kan om ngdvendigt sanktionere virksomheden efter ENLI’s sanktionsre-
gulativ. Afggrelser offentliggeres pa hjemmesiden www.enli.dk.

Tilknytningsloven®

Sundhedspersoner, der modtager gkonomisk stgtte fra en leegemiddel- eller medicovirksomhed til at
deltage i en international kongres (fagligt arrangement afholdt i udlandet) skal anmelde sin deltagelse til
Laegemiddelstyrelsen, jf. lovgivningen herom. Anmeldelsen sker via Laagemiddelstyrelsens hjemmeside.
Laeger, apotekere og tandlzeger, der indgar aftale med en lzzgemiddelvirksomhed om faglig tilknytning
{eks. i relation til klinisk forskning, foredrag/underviser, advisory boards el. lign) skal enten anmelde til
eller ansgge Legemiddelstyrelsen om tilladelse hertil.

For deltagelse i advisory boards gaelder specifikt, at Lazgemiddelstyrelsen skal ansgges om tilladelse
forud for la2gens deltagelse. Laegemiddelstyrelsen foretager en konkret vurdering heraf, herunder med

afszt i om advisory boarded har et videnskabeligt, forskningsmaessigt eller lignende fagligt relevant for-
mal.

3 Geelder for de lzzgemiddelvirksomheder, som har tilsluttet sig ENLI's kompetence. Alle medlemmer af Lif er auto-
matisk tilsluttet ENLIL En oversigt over de tilsluttede lzegemiddelvirksomheder kan findes p2 ENLI's hjemmeside
www.enli.dk

* Bekendtgerelse om sundhedspersoners tilknytning til lzgemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger
med medicinsk udstyr, BEK nr. 1154 af 22/10/2014



Advisory boards, som har til formal at bidrage til virksomhedens markedsfgringsaktiviteter mv. tillades
ikke.

Der er fuld dbenhed om sundhedspersoners tilknytning til l=gemiddelvirksomheder, idet data herom
{pa individniveau) er offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Forvaltningslovens habilitetskrav
Sundhedspersoner md ikke deltage i efteruddannelsesarrangementer arrangeret eller sponseret af lze-
gemiddelvirksomheder, hvis dette medfgrer inhabilitet i forhold til en bestemt sag, jf. Forvaltningsloven.

Spergsmal om habilitet skal altid afklares pa baggrund af en konkret vurdering af de foreliggende om-
stendigheder.

Sundhedspersonen har selv et ansvar for, at deltagelse kan ske uden risiko for inhabilitet i overensstem-
melse med forvaltningslovens bestemmelser om habilitet (kap 2)°. Naermeste leder traffer i tvivistil-

feelde beslutning om sundhedspersonens deltagelse. Beslutning fremsendes p4 skrift til sundhedsperso-
nen.

Sundhedspersonens og laegemiddelvirksomhedens ansvar

Sundhedspersonen har medansvar for at sikre, at deltagelse i konferencer og efteruddannelse sker in-
den for rammerne af reglerne om habilitet.

Sundhedspersonen har ansvaret for at dokumentere, at deltagelse i efteruddannelsesaktiviteter finan-

sieret af legemiddelvirksomheder er godkendt ledelsesmassigt, for efteruddannelsesaktiviteten pabe-
gyndes.

Leegemiddelvirksomhederne har ansvar for, at de agerer inden for rammerne af lovgivningen og de
brancheetiske regler pd omradet, |f. ENL!'s regelsaet. Virksomheden skal kunne dokumentere, at aftaler
er indgaet retmaessigt og invitationer til efteruddannelsesarrangementer er fremsendt pa forhand til det
relevante ledelsesniveau, jf. Samarbejdsaftalens bestemmelser herom.

® Forvaltningslovens kapitel 2 om inhabilitet:

§ 3. Den, der virker Inden for den offentige forvaltning, er inhabll i forho'd til en besternt sag, hvls
1) vedkommende selv har en sarlig personlig efler gkonomisk interesse i sagens udfald eller er eller tidligere | samme sag har veret reprae-
sentant for nogen, der har en sadan interesse,
2] vedkommendes agtefalle, beslzgtede eller besvogrede | op- eller nedstigende linje eller | sldelinjen sd nar som sgskendebern eller an-
dre naertstiende har en szrlig persenlig eller ekonomisk interesse | sagens udfa'd el'er er reprasentant for nogen, der har en sidan inte
resse,
3) vedkommende deltager | ledelsen af eller ) gurigt har en ner tilknytning til et selskab, en forening eller en anden privat juridisk person, der
har en szrlig Interesse | sagens udfald,
4) der i gvrigt foreligger omstzendigheder, som er egnede til at vazkke tvivl om vedkommendes upartiskhed

Stk 2. Inhabliitet foreligger dog ikke, hvis der som felge af Interessens karakter eller styrke, sagens karakter eller den pigezldendes funktioner
| forbindelse med sagsbehandl ngen Ikke kan antages at vaere fare for, at afggrelsen i sagen vil kunne blive pavirket af uvedkommende hensyn.

Stk. 3. Den, dur er mhabi' | forhold til en sag, ma ikke trafie afgerelse, deltage | afgerelsen eller | gvrigt medvirke ved behandiingen af den
pag='dende sag

§ 4. Bestemmelserne | § 3 gzlder ikke, hvis det ville vaere umuligt eller forbundet med vazsentlige vanskeligheder elier bet@mnkelighed at lade
en anden {rede | den pagzldendes sted under sagens behandling.

§ 6. Den, der er bekendt med, at der for den pag=Idendes vedkommende forebgger forhold, som er navat 1§ 3, stk 1, skal snarest under-
rette sin foresatte inden for myndigheden herom, medmindre det er 3benbart, 2t forholdet er uden betydning



Bilag 2 ~ Formal med advisory boards.

Sundhedspersoners deltagelse i l=gemiddelvirksomheders initierede advisory boards har til formal at
skabe faglige fora, hvor sundhedspersoner kan yde faglig radgivning og ekspertise til lazgemiddelvirk-
somheder. Advisory boards udgar en vasentlig forudsaatning for lzzgemiddelvirksomheders faglige vi-
den om og forstaelse af nye forskningsparadigmer og resultater, faglige vurderinger af relevante kliniske
studier, mulighed for at kunne tilretteleegge kliniske forskningsforspg pa en optimal made samt mulig-
hed for at udvikle legemidler, hvormed patienterne far sterst mulig kvalitet, effekt og sikkerhed.

Laegers deltagelse i advisory boards er reguleret, godkendt og offentliggjort af Leegemiddelstyrelsen, jf.
tilknytningslovens bestemmelser herom, jf. afsnit "Tilknytningsloven” i bilag 1.

Nedenstdende er de primare eksempler pd formal med advisory boards. Et advisory board kan inde-
holde en kombination af flere af nedenstaende faglige formal samtidig.
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