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1. Avtalen, formal og parter

1.1 Parter
Parter i denne avtale er:

0] Helse Ser-@st RHF (HS@ RHF)

09

(i) Melanor - bransjeorganisasjonen for medtek og lab (Melanor)

Heretter samlet sett omtalt som «Partene»

1.2 Felleserklaering — Mal med avtalen

Denne samarbeidsavtalen regulerer forpliktende rammer for samarbeid mellom
medlemmene av Melanor - bransjeorganisasjonen for medtek og lab (Melanor) og
helseforetak i Helse Sgr-@st RHF (HS@ RHF) innenfor den lovgivning, instrukser,
avtaler og de etiske regler som partene til enhver tid er bundet av.

Partene i denne avtalen erkjenner at samarbeid mellom helseforetaket og Melanor er
en forutsetning for & sikre riktig bruk og behandling, og for utvikling av nytt og
forbedret utstyr og prosedyrer. Partene gnsker ogsa gjennom denne avtalen & legge til
rette for samarbeid om forskning for & bidra til bedre pasientbehandling.

Samhandling mellom medarbeidere i helseforetak og ansatte i medlemsbedriftene
skal skje pa en faglig, effektiv og etisk korrekt mate slik at hensynet til god faglig
utvikling, forsvarlig medisinsk vurdering, og beste praksis i pasientbehandlingen med
medisinsk og laboratoriemedisinsk utstyr ivaretas.

Samarbeid i henhold til denne avtalen skal vaere motivert ut fra at kunnskap og
kompetanse skal komme pasientene til gode.

Alt samarbeid mellom helseforetakene og medlemsbedriftene skal veere pa en slik
mate at verken pasienten eller samfunnet kan trekke helseforetakenes eller deres
medarbeideres uavhengighet, integritet eller medisinske vurderinger i tvil. Dette stiller
saerskilte krav til &penhet og mulighet for kontroll i forbindelse med inngétte avtaler
og samhandling. Samarbeidet skal veere preget av ryddighet, apenhet og transparens.

13 Om partene

Avtalen regulerer forholdet mellom medlemmer av Melanor og helseforetak i HS@
RHF.

Melanor péalegger medlemsbedriftene & falge avtalen. Bransjens etiske regelverk
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pélegger hver enkelt medlemsbedrift & ha en godt fungerende ordning for & falge opp
lover og regler. | henhold til denne avtalen skal medlemsbedriftene ha en
kontaktperson som er ansvarlig for oppfelging av denne avtalen.

HS@ RHF skal som eier sgrge for at helseforetakene slutter seg til avtalen og falger
avtalen ved samhandling med alle leverandgrer, uavhengig av medlemskap i
bransjeforeninger.

Det paligger HS RHF & pase at hvert enkelt helseforetak utnevner en avtaleansvarlig
og leverandgrkontakter.

Partene skal utnevne hver sin kontaktperson for avtalen. Endringer av kontaktperson
skal opplyses skriftlig til den annen part.

14 Om avtalen
Avtalen bestar av dette dokument.

Partene har ansvar for 8 kommunisere avtalen ut til egne medlemsbedrifter og
helseforetak.

Generelle bestemmelser
2.1 Apenhet

Helseforetakene og medlemsbedriftene skal, i den grad det har betydning for
samarbeidet, og er mulig, gi hverandre innsyn i egne aktiviteter knyttet til eksterne
samarbeidspartnere.

Dersom helseforetakene og medlemsbedriftene ber om innsyn i gjennomfarte og
planlagte aktiviteter, skal dette etterkommes i samsvar med gjeldende lovgivning.

Bransjeforeningens medlemmer skal falge bransjens regler for offentliggjering av
verdioverfaringer til helsepersonell og helseorganisasjon.

2.2 Habilitet

Forvaltningslovens habilitetsregler kommer til anvendelse i forholdet mellom
helseforetakene og medlemsbedriftene. | den grad det er gitt strengere bestemmelser i
etiske retningslinjer eller annet regelverk som helseforetakene og medlemsbedriftene
er bundet av, skal disse legges til grunn.

Samhandling
3.1 Generelt

Partene skal informere helseforetakene og medlemsbedriftene om avtalen og avtalens
innhold.

Melanor og HS@ RHF utarbeider informasjonsmateriell hvor den til enhver tid
gjeldende praksis fremgar. Medlemmer av Melanor som driver markedsfaring rettet
mot det enkelte helseforetak skal pa forhand orientere seg om hvilke regler som
gjelder.
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3.2 Krav om forhandsgodkjente avtaler med helseforetak

Mgater mellom firmarepresentanter og helseforetakets medarbeidere skal alltid veere
avtalt pa forhand og i trad med helseforetakets fullmaktsrutiner. Uanmeldte besgk skal
ikke finne sted.

3.2.1 Leverandgrkontakt i sammenheng med anbud, service og opplering

Etter dato for offentliggjering av konkurranse skal foretaket og leverandgrene kun ta
de kontakter som overensstemmer med det til enhver tid gjeldende regelverk.

Serviceinformasjon og opplering i bruk av utstyr skal forekomme i den utstrekning
Helseforetaket ber om dette i henhold til kontrakt, eller dette fglger av regulatoriske
rammer innenfor bransjeorganisasjonens omrade.

3.2.2 Leverandgrkontakt i sammenheng med gvrig informasjon og samarbeid

@vrig informasjon og samarbeid skal vzre rettet mot a gi deltagerne kunnskap om
saksforhold og muligheter innen det aktuelle omradet.

Informasjonen skal veere problem- og behovsorientert.

3.3 Honorering og gaver

Ved markedsfaring til helsepersonell, er det forbudt 3 gi, tilby eller love gaver,
provisjoner, gkonomiske fordeler, tjenester eller annen ytelse som er egnet til &
pavirke helsepersonellets handlinger pa en utilbgrlig mate. For gvrig skal
samhandlingen veere i trdd med helsepersonelloven § 9, forskrift om begrensinger i
helsepersonells adgang til & motta gave, provisjon, tjeneste eller annen ytelse samt
Melanors bransjeregler.

Honorering av medarbeidere for oppdrag som medlem av advisory boards, foredrag
og lignende skal godkjennes av helseforetaket far oppdraget utferes, og veere i trad
med gjeldende biervervsreglement. Ansvar for forhandsavklaring av dette tilligger
medarbeider ved helseforetaket.

3.4  Brukav navn og varemerke i reklame m.m.

Helseforetakene og medlemsbedriftene er enige om at ingen av partene har rett til &
bruke den andre partens navn, varemerke, kjennetegn osv. i pressemeldinger,
annonser, reklame og lignende uten at det foreligger en skriftlig tillatelse.

3.5  Om kunnskapsformidling generelt

Enhver informasjonsaktivitet som utgves overfor helseforetaket skal holde hgy faglig
og etisk kvalitet.

Informasjonen skal tilfredsstille kravene som er gitt i offentligrettslig regelverk og
anerkjente standarder/retningslinjer, samt bransjeinterne regler. Det er spesielt viktig
at informasjon som gis ikke er egnet til & villede, eller gir et ufullstendig bilde.
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3.6 Kurs, kongresser, faglige mgter og lignende

Informasjon om og invitasjoner til medarbeidere vedrgrende kurs, faglige mgter og
lignende skal alltid sendes postmottak i helseforetaket. Kopi kan ogsa sendes til den
enkelte medarbeider direkte. Deltagelse skal ikke veere forbeholdt navngitte personer
med mindre dette er avtalt med helseforetaket. Digital invitasjon skal veere i trdd med
regler for bruk av elektronisk kommunikasjon, herunder GDPR og
markedsfaringsloven. Helseforetaket skal sgrge for effektive rutiner slik at
invitasjoner blir reelt vurdert.

Det skal alltid fremga av invitasjonen hvem som arrangerer og dekker kostnadene ved
tiltaket.

Medarbeidere i helseforetaket kan delta pa aktiviteter under forutsetning av at tiltaket
er godkjent av helseforetaket. Ansvar for avklaring tilligger den enkelte medarbeider.
Utgifter til reise og opphold i faglig sammenheng skal dekkes av det enkelte
helseforetak.

Denne bestemmelse gjelder ikke ved reiser over kortere strekninger hvor det praktisk
ligger til rette for fellestransport. Ngktern bespisning i forbindelse med faglige
arrangement tillates.

Reglene gjelder bade digitale og fysiske mgater.

3.7 Kompetanseheving

Samarbeid om kompetansheving skal vare motivert ut fra behov for kunnskap og
kompetanse, og skal bidra til verdiskapning.

Leverandgr kan etter avtale forelese eller bidra med foreleser pa interne faglige meter i
helseforetakets regi. Leverandgr kan ogsa tilby sin kompetanse gjennom
helseforetakets leverandgrkontakt. Helseforetak kan arrangere faglige mater, kurs,
kongresser eller lignende der leverandgrer er medarranger. | slike tilfeller er det
leverandgrens faglige kompetanse som skal legges til grunn for samarbeidet. Det skal i
alle programmer, invitasjoner og lignende fremga tydelig at leverandgrer er
medarranger. Det skal fremga at arrangementet er godkjent av helseforetaket. I slike
tilfeller er bade helseforetakene og medlemsbedriftene ansvarlig for felles faglig
innhold. Der hvor partene har delt mgtet mellom seg, i separate deler, vil
helseforetakene og medlemsbedriftene kun vaere ansvarlig for innholdet i egen del.

Helseforetak og leverandgr kan innga avtale om leie av utstilling i forbindelse med
faglige mater o.l. arrangert av helseforetaket. Leverandgr er kun ansvarlig for innhold
pa egen utstilling.

Det kan ikke inngas avtaler om statte til helseforetakenes kurs for spesialistutdanning
av leger uten at slikt samarbeid er godkjent av helseforetaket.
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3.8  Forskning og utvikling

Helseforetakene og leverandgrene skal legge til rette for en apen og konstruktiv dialog
om forskning og innovasjon. Samarbeidsprosjekter og oppdragsforskning skal
forankres og godkjennes av helseforetaket. Samarbeidspartene skal s& langt det er
mulig sgke 4 tilrettelegge for forbedring av finansieringsmuligheter som retter seg mot
innovasjon, og i fellesskap bidra til & gjere forskningsprosjekter aktuelle for ekstern
finansiering.

Partene skal videre bidra til & legge til rette for felles innsats og samordning av tiltak
for & bedre rammevilkarene knyttet til forskning og utvikling. Seerlig gjelder dette
tilrettelegging for kliniske studier og infrastruktur, samt for kommunikasjon mellom
helseforetakene og medlemsbedriftene.

Alle samarbeidsprosjekter skal veere formalisert gjennom tydelige avtaler og skal
gjennomfares i henhold til gjeldende lover, forskrifter og retningslinjer med fokus pa
fag og kvalitet.

3.9  Opplering av pasienter og pargrende

Det kan inngas avtaler om pasient- og pargrendeopplering, for eksempel stgtte til
utarbeidelse av pasientbrosjyrer, apper, nettsider eller stotte til opplaering gjennom
leerings- og mestringssentra eller andre tiltak.

3.10 Produktutprgving og utstyrstesting

Avtale om utprgving eller testing av produkter og tjenester skal vere skriftlig,
godkjent av helseforetaket, forega innenfor gitte tids- og prosjektrammer. Det skal
etter gjennomfart utpraving eller test utarbeides en sluttrapport med evaluering.

4, Samarbeid

Melanor og HS@ RHF skal ha en lgpende dialog med formal om & utvikle samarbeidet
og bidra til forskning, kliniske studier, kompetanseutvikling og pasientopplaring.

Tilsvarende avtale som denne er inngétt mellom HS@ RHF og Legemiddelindustrien
(LMI). Samarbeidet omtales som Trepartssamarbeidet.

5. Oppfelgning av avtalen
Partene bidrar gjensidig til etterlevelse av avtalen.

Melanor og HS@ RHF skal arlig holde minst ett dialogmete for avtaleansvarlige for &
ivareta og videreutvikle samarbeidet som etableres gjennom denne avtalen.

6. Ikrafttredelse og oppsigelse

Avtalen er en revisjon av tidligere avtale. Avtalen trer i kraft fra dato for signering og
Igper til den sies opp av én eller begge parter, eller til ny avtale er inngatt.
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Auvtalen kan sies opp av begge parter med 3 — tre — maneders skriftlig varsel til

kontaktperson for avtalen.

For Helse Sgr-@st RHF

Terje Rootwelt-Revheim

Navn signatar

Avtalen signeres elektronisk.

Dokumentet er signert digitalt av:
+ TERJE ROOTWELT-REVHEIM, 07.06.2023

Dokumentet er signert digitalt av:
» ATLE HUNSTAD, 09.06.2023
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1. Avtalen, formal og parter

1.1 Parter

Parter i denne avtale er:

(i) Helse Sgr-@st RHF (HS@ RHF)

09

(i) Melanor - bransjeorganisasjonen for medtek og lab (Melanor)

Heretter samlet sett omtalt som «Partene»

1.2 Felleserklering — Mal med avtalen

Denne samarbeidsavtalen regulerer forpliktende rammer for samarbeid mellom
medlemmene av Melanor - bransjeorganisasjonen for medtek og lab (Melanor) og
helseforetak i Helse Sgr-@st RHF (HS@ RHF) innenfor den lovgivning, instrukser,
avtaler og de etiske regler som partene til enhver tid er bundet av.

Partene i denne avtalen erkjenner at samarbeid mellom helseforetaket og Melanor er
en forutsetning for & sikre riktig bruk og behandling, og for utvikling av nytt og
forbedret utstyr og prosedyrer. Partene gnsker ogsa gjennom denne avtalen a legge til
rette for samarbeid om forskning for & bidra til bedre pasientbehandling.

Samhandling mellom medarbeidere i helseforetak og ansatte i medlemsbedriftene
skal skje pa en faglig, effektiv og etisk korrekt mate slik at hensynet til god faglig
utvikling, forsvarlig medisinsk vurdering, og beste praksis i pasientbehandlingen med
medisinsk og laboratoriemedisinsk utstyr ivaretas.

Samarbeid i henhold til denne avtalen skal veere motivert ut fra at kunnskap og
kompetanse skal komme pasientene til gode.

Alt samarbeid mellom helseforetakene og medlemsbedriftene skal veere pa en slik
mate at verken pasienten eller samfunnet kan trekke helseforetakenes eller deres
medarbeideres uavhengighet, integritet eller medisinske vurderinger i tvil. Dette stiller
saerskilte krav til apenhet og mulighet for kontroll i forbindelse med inngatte avtaler
og samhandling. Samarbeidet skal veere preget av ryddighet, apenhet og transparens.

1.3  Om partene

Avtalen regulerer forholdet mellom medlemmer av Melanor og helseforetak i HS@
RHF.

Melanor palegger medlemsbedriftene & fglge avtalen. Bransjens etiske regelverk
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palegger hver enkelt medlemsbedrift & ha en godt fungerende ordning for a falge opp
lover og regler. I henhold til denne avtalen skal medlemsbedriftene ha en
kontaktperson som er ansvarlig for oppfelging av denne avtalen.

HS@ RHF skal som eier sgrge for at helseforetakene slutter seg til avtalen og falger
avtalen ved samhandling med alle leverandgrer, uavhengig av medlemskap i
bransjeforeninger.

Det paligger HS RHF & pase at hvert enkelt helseforetak utnevner en avtaleansvarlig
og leverandgrkontakter.

Partene skal utnevne hver sin kontaktperson for avtalen. Endringer av kontaktperson
skal opplyses skriftlig til den annen part.

1.4 Om avtalen
Avtalen bestar av dette dokument.

Partene har ansvar for 8 kommunisere avtalen ut til egne medlemsbedrifter og
helseforetak.

Generelle bestemmelser
2.1 Apenhet

Helseforetakene og medlemsbedriftene skal, i den grad det har betydning for
samarbeidet, og er mulig, gi hverandre innsyn i egne aktiviteter knyttet til eksterne
samarbeidspartnere.

Dersom helseforetakene og medlemsbedriftene ber om innsyn i gjennomfarte og
planlagte aktiviteter, skal dette etterkommes i samsvar med gjeldende lovgivning.

Bransjeforeningens medlemmer skal fglge bransjens regler for offentliggjgring av
verdioverfaringer til helsepersonell og helseorganisasjon.

2.2 Habilitet

Forvaltningslovens habilitetsregler kommer til anvendelse i forholdet mellom
helseforetakene og medlemsbedriftene. | den grad det er gitt strengere bestemmelser i
etiske retningslinjer eller annet regelverk som helseforetakene og medlemsbedriftene
er bundet av, skal disse legges til grunn.

Samhandling
3.1 Generelt

Partene skal informere helseforetakene og medlemsbedriftene om avtalen og avtalens
innhold.

Melanor og HS@ RHF utarbeider informasjonsmateriell hvor den til enhver tid
gjeldende praksis fremgar. Medlemmer av Melanor som driver markedsfaring rettet
mot det enkelte helseforetak skal pa forhand orientere seg om hvilke regler som
gjelder.
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3.2  Krav om forhandsgodkjente avtaler med helseforetak

Mgter mellom firmarepresentanter og helseforetakets medarbeidere skal alltid veere
avtalt pa forhand og i trad med helseforetakets fullmaktsrutiner. Uanmeldte besgk skal
ikke finne sted.

3.2.1 Leverandgrkontakt i sammenheng med anbud, service og opplaring

Etter dato for offentliggjering av konkurranse skal foretaket og leverandgrene kun ta
de kontakter som overensstemmer med det til enhver tid gjeldende regelverk.

Serviceinformasjon og opplaring i bruk av utstyr skal forekomme i den utstrekning
Helseforetaket ber om dette i henhold til kontrakt, eller dette fglger av regulatoriske
rammer innenfor bransjeorganisasjonens omrade.

3.2.2 Leverandgrkontakt i sammenheng med gvrig informasjon og samarbeid

@vrig informasjon og samarbeid skal vare rettet mot a gi deltagerne kunnskap om
saksforhold og muligheter innen det aktuelle omradet.

Informasjonen skal vere problem- og behovsorientert.

3.3 Honorering og gaver

Ved markedsfaring til helsepersonell, er det forbudt a gi, tilby eller love gaver,
provisjoner, gkonomiske fordeler, tjenester eller annen ytelse som er egnet til &
pavirke helsepersonellets handlinger pa en utilbgrlig mate. For gvrig skal
samhandlingen vere i trad med helsepersonelloven § 9, forskrift om begrensinger i
helsepersonells adgang til & motta gave, provisjon, tjeneste eller annen ytelse samt
Melanors bransjeregler.

Honorering av medarbeidere for oppdrag som medlem av advisory boards, foredrag
og lignende skal godkjennes av helseforetaket far oppdraget utfares, og veere i trad
med gjeldende biervervsreglement. Ansvar for forhandsavklaring av dette tilligger
medarbeider ved helseforetaket.

3.4 Bruk av navn og varemerke i reklame m.m.

Helseforetakene og medlemsbedriftene er enige om at ingen av partene har rett til &
bruke den andre partens navn, varemerke, kjennetegn osv. i pressemeldinger,
annonser, reklame og lignende uten at det foreligger en skriftlig tillatelse.

3.5 Om kunnskapsformidling generelt

Enhver informasjonsaktivitet som utgves overfor helseforetaket skal holde hgy faglig
og etisk kvalitet.

Informasjonen skal tilfredsstille kravene som er gitt i offentligrettslig regelverk og
anerkjente standarder/retningslinjer, samt bransjeinterne regler. Det er spesielt viktig
at informasjon som gis ikke er egnet til & villede, eller gir et ufullstendig bilde.
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3.6  Kurs, kongresser, faglige mgter og lignende

Informasjon om og invitasjoner til medarbeidere vedrgrende kurs, faglige mgter og
lignende skal alltid sendes postmottak i helseforetaket. Kopi kan ogsa sendes til den
enkelte medarbeider direkte. Deltagelse skal ikke vare forbeholdt navngitte personer
med mindre dette er avtalt med helseforetaket. Digital invitasjon skal vare i trad med
regler for bruk av elektronisk kommunikasjon, herunder GDPR og
markedsfgringsloven. Helseforetaket skal sgrge for effektive rutiner slik at
invitasjoner blir reelt vurdert.

Det skal alltid fremga av invitasjonen hvem som arrangerer og dekker kostnadene ved
tiltaket.

Medarbeidere i helseforetaket kan delta pa aktiviteter under forutsetning av at tiltaket
er godkjent av helseforetaket. Ansvar for avklaring tilligger den enkelte medarbeider.
Utgifter til reise og opphold i faglig sammenheng skal dekkes av det enkelte
helseforetak.

Denne bestemmelse gjelder ikke ved reiser over kortere strekninger hvor det praktisk
ligger til rette for fellestransport. Ngktern bespisning i forbindelse med faglige
arrangement tillates.

Reglene gjelder bade digitale og fysiske mater.

3.7  Kompetanseheving

Samarbeid om kompetansheving skal vare motivert ut fra behov for kunnskap og
kompetanse, og skal bidra til verdiskapning.

Leverandgr kan etter avtale forelese eller bidra med foreleser pa interne faglige mater i
helseforetakets regi. Leverandgr kan ogsa tilby sin kompetanse gjennom
helseforetakets leverandgrkontakt. Helseforetak kan arrangere faglige meter, kurs,
kongresser eller lignende der leverandgrer er medarranggr. | slike tilfeller er det
leverandgrens faglige kompetanse som skal legges til grunn for samarbeidet. Det skal i
alle programmer, invitasjoner og lignende fremga tydelig at leverandgrer er
medarranger. Det skal fremga at arrangementet er godkjent av helseforetaket. | slike
tilfeller er bade helseforetakene og medlemsbedriftene ansvarlig for felles faglig
innhold. Der hvor partene har delt mgtet mellom seg, i separate deler, vil
helseforetakene og medlemsbedriftene kun veere ansvarlig for innholdet i egen del.

Helseforetak og leverandgr kan innga avtale om leie av utstilling i forbindelse med
faglige megter o.1. arrangert av helseforetaket. Leverander er kun ansvarlig for innhold
pa egen utstilling.

Det kan ikke inngas avtaler om statte til helseforetakenes kurs for spesialistutdanning
av leger uten at slikt samarbeid er godkjent av helseforetaket.
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3.8  Forskning og utvikling

Helseforetakene og leverandgrene skal legge til rette for en apen og konstruktiv dialog
om forskning og innovasjon. Samarbeidsprosjekter og oppdragsforskning skal
forankres og godkjennes av helseforetaket. Samarbeidspartene skal sa langt det er
mulig seke a tilrettelegge for forbedring av finansieringsmuligheter som retter seg mot
innovasjon, og i fellesskap bidra til & gjare forskningsprosjekter aktuelle for ekstern
finansiering.

Partene skal videre bidra til & legge til rette for felles innsats og samordning av tiltak
for & bedre rammevilkarene knyttet til forskning og utvikling. Szrlig gjelder dette
tilrettelegging for kliniske studier og infrastruktur, samt for kommunikasjon mellom
helseforetakene og medlemsbedriftene.

Alle samarbeidsprosjekter skal veere formalisert gjennom tydelige avtaler og skal
giennomfares i henhold til gjeldende lover, forskrifter og retningslinjer med fokus pa
fag og kvalitet.

3.9  Opplaring av pasienter og pargrende

Det kan inngas avtaler om pasient- og pargrendeopplaring, for eksempel statte til
utarbeidelse av pasientbrosjyrer, apper, nettsider eller statte til opplaering gjennom
leerings- og mestringssentra eller andre tiltak.

3.10 Produktutprgving og utstyrstesting
Avtale om utpraving eller testing av produkter og tjenester skal veere skriftlig,

godkjent av helseforetaket, forega innenfor gitte tids- og prosjektrammer. Det skal
etter gjennomfart utpreving eller test utarbeides en sluttrapport med evaluering.

4, Samarbeid

Melanor og HS@ RHF skal ha en lgpende dialog med formal om & utvikle samarbeidet
og bidra til forskning, kliniske studier, kompetanseutvikling og pasientopplaring.

Tilsvarende avtale som denne er inngatt mellom HS@ RHF og Legemiddelindustrien
(LMI). Samarbeidet omtales som Trepartssamarbeidet.

5. Oppfelgning av avtalen
Partene bidrar gjensidig til etterlevelse av avtalen.

Melanor og HS@ RHF skal arlig holde minst ett dialogmate for avtaleansvarlige for &
ivareta og videreutvikle samarbeidet som etableres gjennom denne avtalen.

6. Ikrafttredelse og oppsigelse

Avtalen er en revisjon av tidligere avtale. Avtalen trer i kraft fra dato for signering og
lgper til den sies opp av én eller begge parter, eller til ny avtale er inngatt.
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Auvtalen kan sies opp av begge parter med 3 — tre — maneders skriftlig varsel til
kontaktperson for avtalen.

For Helse Sgr-gst RHF For Melanor
Terje Rootwelt-Revheim Atle Hunstad
Navn S|g natar ....................... G S|gnatar ................................

Avtalen signeres elektronisk.
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1.2

1.3

Parter

Parter i denne avtale er:

Q) Helse Ser-@st RHF (HS@ RHF)

0g

(i) Melanor - bransjeorganisasjonen for medtek og lab (Melanor)

Heretter samlet sett omtalt som «Partene»

Felleserklaering — Mal med avtalen

Denne samarbeidsavtalen regulerer forpliktende rammer for samarbeid mellom
medlemmene av Melanor - bransjeorganisasjonen for medtek og lab (Melanor) og
helseforetak i Helse Ser-@st RHF (HS@ RHF) innenfor den lovgivning, instrukser,
avtaler og de etiske regler som partene til enhver tid er bundet av.

Partene i denne avtalen erkjenner at samarbeid mellom helseforetaket og Melanor er
en forutsetning for a sikre riktig bruk og behandling, og for utvikling av nytt og
forbedret utstyr og prosedyrer. Partene gnsker ogsa gjennom denne avtalen a legge til
rette for samarbeid om forskning for & bidra til bedre pasientbehandling.

Samhandling mellom medarbeidere i helseforetak og ansatte i medlemsbedriftene
skal skje pa en faglig, effektiv og etisk korrekt mate slik at hensynet til god faglig
utvikling, forsvarlig medisinsk vurdering, og beste praksis i pasientbehandlingen med
medisinsk og laboratoriemedisinsk utstyr ivaretas.

Samarbeid i henhold til denne avtalen skal vaere motivert ut fra at kunnskap og
kompetanse skal komme pasientene til gode.

Alt samarbeid mellom helseforetakene og medlemsbedriftene skal veere pa en slik
mate at verken pasienten eller samfunnet kan trekke helseforetakenes eller deres
medarbeideres uavhengighet, integritet eller medisinske vurderinger i tvil. Dette stiller
saerskilte krav til apenhet og mulighet for kontroll i forbindelse med inngatte avtaler
og samhandling. Samarbeidet skal vere preget av ryddighet, apenhet og transparens.

Om partene

Avtalen regulerer forholdet mellom medlemmer av Melanor og helseforetak i HS@
RHF.

Melanor palegger medlemsbedriftene a falge avtalen. Bransjens etiske regelverk
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2.2

palegger hver enkelt medlemsbedrift & ha en godt fungerende ordning for a falge opp
lover og regler. | henhold til denne avtalen skal medlemsbedriftene ha en
kontaktperson som er ansvarlig for oppfelging av denne avtalen.

HS@ RHF skal som eier sgrge for at helseforetakene slutter seg til avtalen og felger
avtalen ved samhandling med alle leverandgrer, uavhengig av medlemskap i
bransjeforeninger.

Det péligger HS RHF a pase at hvert enkelt helseforetak utnevner en avtaleansvarlig
og leverandgrkontakter.

Partene skal utnevne hver sin kontaktperson for avtalen. Endringer av kontaktperson
skal opplyses skriftlig til den annen part.

Om avtalen
Avtalen bestar av dette dokument.

Partene har ansvar for 8 kommunisere avtalen ut til egne medlemsbedrifter og
helseforetak.

Generelle bestemmelser
Apenhet

Helseforetakene og medlemsbedriftene skal, i den grad det har betydning for
samarbeidet, og er mulig, gi hverandre innsyn i egne aktiviteter knyttet til eksterne
samarbeidspartnere.

Dersom helseforetakene og medlemsbedriftene ber om innsyn i gjennomfarte og
planlagte aktiviteter, skal dette etterkommes i samsvar med gjeldende lovgivning.

Bransjeforeningens medlemmer skal fglge bransjens regler for offentliggjering av
verdioverfaringer til helsepersonell og helseorganisasjon.

Habilitet

Forvaltningslovens habilitetsregler kommer til anvendelse i forholdet mellom
helseforetakene og medlemsbedriftene. | den grad det er gitt strengere bestemmelser i
etiske retningslinjer eller annet regelverk som helseforetakene og medlemsbedriftene
er bundet av, skal disse legges til grunn.

Samhandling
Generelt

Partene skal informere helseforetakene og medlemsbedriftene om avtalen og avtalens
innhold.

Melanor og HS@ RHF utarbeider informasjonsmateriell hvor den til enhver tid
gjeldende praksis fremgar. Medlemmer av Melanor som driver markedsfgring rettet
mot det enkelte helseforetak skal pa forhand orientere seg om hvilke regler som
gjelder.
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3.2 Krav om forhandsgodkjente avtaler med helseforetak

Mgter mellom firmarepresentanter og helseforetakets medarbeidere skal alltid veere
avtalt pa forhand og i trad med helseforetakets fullmaktsrutiner. Uanmeldte besgk skal
ikke finne sted.

3.2.1 Leverandgrkontakt i sammenheng med anbud, service og oppleering

Etter dato for offentliggjering av konkurranse skal foretaket og leverandgrene kun ta
de kontakter som overensstemmer med det til enhver tid gjeldende regelverk.

Serviceinformasjon og opplaring i bruk av utstyr skal forekomme i den utstrekning
Helseforetaket ber om dette i henhold til kontrakt, eller dette falger av regulatoriske
rammer innenfor bransjeorganisasjonens omrade.

3.2.2 Leverandgrkontakt i sammenheng med gvrig informasjon og samarbeid

@vrig informasjon og samarbeid skal vaere rettet mot a gi deltagerne kunnskap om
saksforhold og muligheter innen det aktuelle omradet.

Informasjonen skal vere problem- og behovsorientert.

3.3 Honorering og gaver

Ved markedsfaring til helsepersonell, er det forbudt a gi, tilby eller love gaver,
provisjoner, gkonomiske fordeler, tjenester eller annen ytelse som er egnet til &
pavirke helsepersonellets handlinger pa en utilbgrlig mate. For gvrig skal
samhandlingen vaere i trdd med helsepersonelloven § 9, forskrift om begrensinger i
helsepersonells adgang til & motta gave, provisjon, tjeneste eller annen ytelse samt
Melanors bransjeregler.

Honorering av medarbeidere for oppdrag som medlem av advisory boards, foredrag
og lignende skal godkjennes av helseforetaket far oppdraget utfgres, og veere i trad
med gjeldende biervervsreglement. Ansvar for forhandsavklaring av dette tilligger
medarbeider ved helseforetaket.

3.4 Bruk av navn og varemerke i reklame m.m.

Helseforetakene og medlemsbedriftene er enige om at ingen av partene har rett til &
bruke den andre partens navn, varemerke, kjennetegn osv. i pressemeldinger,
annonser, reklame og lignende uten at det foreligger en skriftlig tillatelse.

3.5  Om kunnskapsformidling generelt

Enhver informasjonsaktivitet som utgves overfor helseforetaket skal holde hgy faglig
og etisk kvalitet.

Informasjonen skal tilfredsstille kravene som er gitt i offentligrettslig regelverk og
anerkjente standarder/retningslinjer, samt bransjeinterne regler. Det er spesielt viktig
at informasjon som gis ikke er egnet til a villede, eller gir et ufullstendig bilde.
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3.6

3.7

Kurs, kongresser, faglige mgter og lignende

Informasjon om og invitasjoner til medarbeidere vedrgrende kurs, faglige mater og
lignende skal alltid sendes postmottak i helseforetaket. Kopi kan ogsa sendes til den
enkelte medarbeider direkte. Deltagelse skal ikke vare forbeholdt navngitte personer
med mindre dette er avtalt med helseforetaket. Digital invitasjon skal veere i trad med
regler for bruk av elektronisk kommunikasjon, herunder GDPR og
markedsfaringsloven. Helseforetaket skal sgrge for effektive rutiner slik at
invitasjoner blir reelt vurdert.

Det skal alltid fremga av invitasjonen hvem som arrangerer og dekker kostnadene ved
tiltaket.

Medarbeidere i helseforetaket kan delta pa aktiviteter under forutsetning av at tiltaket
er godkjent av helseforetaket. Ansvar for avklaring tilligger den enkelte medarbeider.
Utgifter til reise og opphold i faglig sammenheng skal dekkes av det enkelte
helseforetak.

Denne bestemmelse gjelder ikke ved reiser over kortere strekninger hvor det praktisk
ligger til rette for fellestransport. Ngktern bespisning i forbindelse med faglige
arrangement tillates.

Reglene gjelder bade digitale og fysiske mgter.

Kompetanseheving

Samarbeid om kompetansheving skal vare motivert ut fra behov for kunnskap og
kompetanse, og skal bidra til verdiskapning.

Leverandgr kan etter avtale forelese eller bidra med foreleser pa interne faglige mater i
helseforetakets regi. Leverandgr kan ogsa tilby sin kompetanse gjennom
helseforetakets leverandgrkontakt. Helseforetak kan arrangere faglige mater, kurs,
kongresser eller lignende der leverandgrer er medarrangar. | slike tilfeller er det
leverandgrens faglige kompetanse som skal legges til grunn for samarbeidet. Det skal i
alle programmer, invitasjoner og lignende fremga tydelig at leverandgarer er
medarranggr. Det skal fremga at arrangementet er godkjent av helseforetaket. I slike
tilfeller er bade helseforetakene og medlemsbedriftene ansvarlig for felles faglig
innhold. Der hvor partene har delt mgtet mellom seg, i separate deler, vil
helseforetakene og medlemsbedriftene kun veere ansvarlig for innholdet i egen del.

Helseforetak og leverandgr kan innga avtale om leie av utstilling i forbindelse med
faglige mater o.l. arrangert av helseforetaket. Leverandgr er kun ansvarlig for innhold
pa egen utstilling.

Det kan ikke inngas avtaler om statte til helseforetakenes kurs for spesialistutdanning
av leger uten at slikt samarbeid er godkjent av helseforetaket.
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3.8

3.9

3.10

Forskning og utvikling

Helseforetakene og leverandarene skal legge til rette for en apen og konstruktiv dialog
om forskning og innovasjon. Samarbeidsprosjekter og oppdragsforskning skal
forankres og godkjennes av helseforetaket. Samarbeidspartene skal sa langt det er
mulig seke a tilrettelegge for forbedring av finansieringsmuligheter som retter seg mot
innovasjon, og i fellesskap bidra til & gjgre forskningsprosjekter aktuelle for ekstern
finansiering.

Partene skal videre bidra til & legge til rette for felles innsats og samordning av tiltak
for & bedre rammevilkarene knyttet til forskning og utvikling. Serlig gjelder dette
tilrettelegging for kliniske studier og infrastruktur, samt for kommunikasjon mellom
helseforetakene og medlemsbedriftene.

Alle samarbeidsprosjekter skal veere formalisert gjennom tydelige avtaler og skal
giennomfares i henhold til gjeldende lover, forskrifter og retningslinjer med fokus pa
fag og kvalitet.

Opplaring av pasienter og pargrende

Det kan inngas avtaler om pasient- og pargrendeopplearing, for eksempel statte til
utarbeidelse av pasientbrosjyrer, apper, nettsider eller statte til oppleering gjennom
leerings- og mestringssentra eller andre tiltak.

Produktutprgving og utstyrstesting

Avtale om utpragving eller testing av produkter og tjenester skal veere skriftlig,
godkjent av helseforetaket, forega innenfor gitte tids- og prosjektrammer. Det skal
etter gjennomfart utpreving eller test utarbeides en sluttrapport med evaluering.

Samarbeid

Melanor og HS@ RHF skal ha en lgpende dialog med formal om & utvikle samarbeidet
og bidra til forskning, kliniske studier, kompetanseutvikling og pasientopplering.

Tilsvarende avtale som denne er inngatt mellom HS@ RHF og Legemiddelindustrien
(LMI). Samarbeidet omtales som Trepartssamarbeidet.

Oppfelgning av avtalen
Partene bidrar gjensidig til etterlevelse av avtalen.

Melanor og HS@ RHF skal arlig holde minst ett dialogmgte for avtaleansvarlige for &
ivareta og videreutvikle samarbeidet som etableres gjennom denne avtalen.

Ikrafttredelse og oppsigelse

Avtalen er en revisjon av tidligere avtale. Avtalen trer i kraft fra dato for signering og
Igper til den sies opp av én eller begge parter, eller til ny avtale er inngatt.
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Avtalen kan sies opp av begge parter med 3 — tre — maneders skriftlig varsel til
kontaktperson for avtalen.

For Helse Sgr-@st RHF For Melanor
Terje Rootwelt-Revheim Atle Hunstad
s i

Avtalen signeres elektronisk.
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