Etiska regler
Finns det etiska regler for lakemedelsindustrin och varfor?

Jag heter Rikard Pellas och &r Compliance Officer pa LIF. Det innebdr att jag ar sakkunnig
inom LIFs etiska regler, och en viktig del av mitt arbete &r att arbeta proaktivt med radgivning
och utbildning av Lakemedelsbranschens etiska regelverk.

Lakemedelsbranschen har arbetat aktivt med etiska regler i mer an 40 ar. Steg for steg har
etikarbetet utvecklats och idag finns alla reglerna samlade i det vi kallar LER — Lakemedels-
branschens Etiska Regelverk. LER utvecklas kontinuerligt och har idag blivit ett mkt
omfattande branschetiskt regelverk.

Bygger pa gallande rattsliga regelsystem marknadsforingslagen, lakemedelslagen, rattspraxis
samt regelsystem fran vara europeiska och internationella systerorganisationer EFPIA och
IFPMA etc. Darutover har LIF ingatt ett flertal verenskommelser om samverkansformer
mellan lakemedelsindustrin och halso- och sjukvarden och handikappférbund m.fl. Har till
har egna regler for umgénget med politiker och djursjukvarden utgivits.

LIFs etiska regelverk, LER, ar (ett) mkt omfattande och heltackande egenatgardssystem och
innefattar:

* Regler for likemedelsinformation

+ Overenskommelser om samverkansformer med hiilso- och (sjukvardspersonal)

« Etiska regler for samarbete mellan lakemedelsforetag och organisationer/
intresseorganisationer

* Etiska regler for samverkan med politiker

* Regler for icke-interventionsstudier dvs. studier som inte ar kliniska prévningar utan t.ex.
observations- och kvalitetsstudier for att undersdka hur ett ldkemedel anvénds.

* Etiska regler for djursjukvéarden

Reglerna har bland annat tagits fram i samverkan med Sveriges Kommuner och Landsting,
SKL och Handikappférbunden.

En viktig del av LER &r 6ppenhet och transparens, darfor &r det obligatoriskt for LIFs
medlemsforetag att Oppet deklarera samarbetsprojekt med olika aktérer i LIFs
samarbetsdataber, som nas via LIFs hemsida och ar 6ppet for alla.

Vem bevakar att foretagen foljer LIFs etiska regelverk?

Det gor IGM, informationsgranskningsmannen och NBL, Namnden for bedémning av
lakemedelsinformation. De forhaller sig till varandra ungefar som Tingsratt gor till Hogsta
Domstolen. De har till uppgift att uppratthalla branschens krav pa att lakemedelsforetagen
foljer LER.

De tar emot anmaélningar fran privatpersoner, sjukvarden, foretag och myndigheter.

I IGM’s uppgift ingar &ven marknadsbevakning som att ta del av foretagens annonsering i
tidskrifter och kan da dven starta arenden pa eget initiativ.

IGM och NBL kan utddma sanktionsavgifter beroende pa hur allvarlig foretagets 6vertradelse
har bedomts, upp till 500 000 sek Alla beslut dr publika och publiceras pa lif.se

Vilka omfattas av LER?
Medlemsféretagen i LIF



Féreningen Innovativa Mindre Life Science Bolag (IML)
Foreningen for Generiska Lakemedel (FGL) foljer LER. Det betraktas dock som
branschpraxis vilket gor att alla foretag, medlem eller ej, forsoker folja LER.

Varfor finns alla dessa regler? Omvérlden och dess forvantningar pa oss som
lakemedelsindustri har 6kat genom arens lopp- och fortsatter att 6ka. Det har gjort att LER
successivt har uppdaterats och blivit mer omfattande, da omgivningen stallt allt hogre krav.
Men vi staller ocksa valdigt hoga krav pa oss sjalva som bransch. Vi ar en bransch som vill
fortsatta att inge fortroende, verka for god affarssed och transparens, sa att vi kan fortsatta
med viktiga samarbeten som leder till utvecklandet av nya lakemedel.



