Huvuddverenskommelse

Mellan Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Lakemedelsindustriforeningen (LIF)
har féljande Sverenskommelse om kliniska prévningar/icke-interventionsstudier traffats.

Definitioner:

Klinisk prévning = klinisk 1akemedelsprévning vars genomférande forutsatter godkénnande
av Lakemedelsverket och etikprévningsnamnd.

Icke-interventionsstudie = en studie dér lakemedlet/likemedlen forskrivs pé sedvanligt satt
och | enlighet med villkoren i godkénnande fér forsalining. Den specifika behandiingen som
patient tilldelas bestdms inte i forvdg i ett provningsprotokoll utan faller inom ramen for
géngse praxis och forskrivningen av ldkemedlet &r klart atskild fran beslutet att ta med pati-
enten i studien. Inga yiterligare diagnostiska procedurer eller Gvervakningsprocedurer ska
tillampas pa patienterna och epidemiologiska metoder ska anvindas fér analysen av insam-
lad data. (LVFS 2003:6)

Orden stdd, erséttning och liknande omfattar ersattning for kostnader och andra ekonomiska
bidrag savél som stdd och erséttning av annat slag.

Denna huvuddverenskommelse omfattas av reglerna i "Overenskommelse om samverkans-
former mellan l8kemedelsféretag och medarbetare i den offentliga hélsosjukvérden” som
tréffats mellan SKL och LIF.

Denna dverenskommelse géller tva olika former av ansvarsforhallanden:

A: Kiiniska prévningarficke-interventionsstudier som initierats av lakemedelsforetag och
dér foretaget ar sponsor,

B: Kliniska prévningar/icke-interventionsstudier som initieras och heit genomfors av sjuk-
vardshuvudmannen med stdd fran lakemedelsforetag.

Syftet med denna éverenskommelse &r-

att ange forutsatiningarna for parternas samarbete kring Kkliniska provningarficke-interven-
tionsstudier,

att utgora utgangspunkten for avtal mellan féretag och berdrd sjukvardshuvudman.

A, Forutsdttningar for klinisk prévningficke-interventionsstudie som initie-
rats av lakemedelsforetaget

Parterna &r dverense om féljande férutsattningar for klinisk provning/icke-interventionsstudie:

1. Fér var klinisk prévning/icke-interventionsstudie ska separat avtal (nedan "avtalet")
traffas mellan féretaget och sjukvardshuvudmannen. Prévaren ska bitrdda och
underteckna avialet. Inga ekonomiska éverenskommelser kan traffas enbart melan
foretaget och medarbetare inom den offentliga hélso- och sjukvarden. | de fall univer-
sitet medverkar ska underavtal upprittas mellan universitetet, sjukvardshuvud-
mannen och foretaget.
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10.

11.

12.

13.

Den ekonomiska erséttningen ska anvéndas till att ticka sjukvardshuvudmannens till-
kommande kostnader for genomfbrandet av prévningen/studien och far endast dis-
poneras i enlighet med "Overenskommelse om samverkansformer mellan lake-
medelsfdretag och medarbetare i den offentliga halsosjukvarden” som traffats mellan
SKL och LIF samt Lékemedelsbranschens vid var tid gallande etiska regelverk.

Provningsdeltagande forutsitter deltagande av provare/studieskéterska i natio-
nella/internationella prévarméten, utbildning i Klinisk forskning t.ex. GCP, biverknings-
rapportering och e-CRF samt i annan fér prévningen/studien adekvat fortbildning
varvid kostnaden f6r resor, kost och logi och eventuell foriorad arbetsinkomst regleras
i avtalet. N&r méte forldggs | anslutning till medicinsk vetenskaplig kongress kan
foretaget sta for kongressavgift.

Foretaget och sjukvardshuvudmannen ska vara dverens om vem som ska vara an-
svarig provare och dennes samtycke ska inhamtas.

Bada parter ska regelbundet s#kerstilla att prévningen/studien fortgar som planerat
enligt avtalet.

Sjukvardshuvudmannen ansvarar for att de resurser som atgar for prov-
ningen/studien finns tillgéngliga under den tid prévningen/studien pagéar. Detta ska
aven styrkas i ansokan till etikprovningsnamnd.

Nar provningen/studien avbryts eller i Svrigt genomgar stdrre forandringar ska detta
anmalas snarast till avtalets andra part/-er. Nar prévningen/studien avsiutas ska
foretaget snarast anméla det till sjukvardshuvudmannen. | uppréttade avtal for den
enskilda prévningen/studien anges vad som ska gélla om en prévning/studie avbryts
paé annat sitt &n enligt protokollet efler genomgar stdrre fordndring. Nar prov-
ningen/studien avslutas ska en slutgiltig avstdmning ske mot de avtal som traffats.

Foretaget ansvarar for att av Lakemedelsférsakringsféreningen tillhandahallet for-
sékringsskydd, eller motsvarande, géller fér provningen/studien. Det &r sjukvards-
huvudmannens ansvar att patientskadelagen foljs. Lakemedelsforsakring ska dven
tdcka placebostudier och prévning/studie pa friska forsdkspersoner.

Eventuelta fragor om immateriairéttigheter ska regleras i avtalet.

Av sekretesskdl ombesdrjer sjukvardhuvudmannen utbetaining av eventuell ekono-
misk ersattning till deltagande forskningsperson fér kostnader i samband med prov-
ningen/studien, t.ex. firlorad arbetsinkomst och/eller reseersittning.

Enligt Helsingforsdeklarationen, som &r etiska principer beslutade av World Medical
Association, ska hénsyn tas till patienters behandling efter prévningens/studiens siut.
Vad som i deita avseende ska galla efter provnings/studies slut ska anges i avtalet.

Foretaget &r skyldigt att anméla bade pagaende kiiniska provningar och resultat av
slutforda kliniska prévningar till databas som #r offentligt tiligénglig tex. via
http://clinicaltrials.ifoma.org/. Féretaget uppmanas att pa motsvarande satt anmaia
icke-interventionsstudier.

Resultatet av provningen/studien ska delges deltagande kliniker senast 12 manader
efter avsiutad prévning/studie.
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Klinisk provning

Klinisk prévning far paborjas under férutséttning att;

1.
2.

Godkannande har givits av etikprévningsndmnd respektive Lakemedelsverket.

Avtal avseende vavnadsprover | forekommande fall har tecknats med huvud-
mannen/biobanksansvarig.

Medgivande i forekommande fall finns fran lokal Stralskyddskommitté och Data-
inspektionen.

Avtal som reglerar prévningens genomférande och erséttning tréffats mellan foretaget
och sjukvardshuvudmannen for det sjukhus/motsvarande dar provningen avses ske.
Eventuella avtalsbilagor ska vara undertecknade.

Prévningen genomfors i enlighet med gallande regelverk och av etikprévningsnamnd
och Lakemedelsverket godkant studieprotokol.

Sjukvardshuvudmannen ansvarar for att Lakemedelskommittén inom berért omrade
delges kdnnedom om privningen.

Sekretess vid klinisk prévning

Uppgifter i samband med Klinisk prévning omfattas av sekretess enligt bl.a. sekretesslagen.
Part har mdjlighet att medge att sekretessen helt eller delvis efterges. Parterna &r 6verens
om att berdrd klinik/laboratorium skall anses ha fait medgivande som innebér att |dke-
medelsforetaget inte kan aberopa sekretess som hinder fér kiiniken/laboratoriet att dver-
ldmna nddvéndigt underlag till sjukvardshuvudmannen fr beslut att tilhandahalia resurser
for provningen samt for uppféljning och kontroll av provningens genomférande.

lcke—ihtewentionsstudie

Icke-interventionsstudie (11S) far pabérias under forutsétining att:

1.

Avtal som reglerar genomférande och eventuell ersattning ar tecknat mellan féretaget
och sjukvardshuvudmannen. Avtal med sjukvardshuvudmannen kravs dven nar privat
vardgivare genomfor studie dar sjukvardshuvudmannen star for kosthader for lake-
medelsfdrskrivningen.

Ansokan &r inskickad till etikprévningsndmnd fér beddmning. IS ska inte genomféras
om etikprévningsnamnden i sitt svar motsétter sig detta.

IIS genomférs i sadana former att parterna bibehaller full trovérdighet och en obe-
roende stéllning i forhallande till varandra. 1S ska inte medféra atagande eller for-
vantning ifraga om férskrivning eller anvéndning av ldkemedelftretagets produkter.

LIF har bindande regler fér sina medlemmar nar det géller genomfirande av icke-
interventionsstudier (LIF policy for icke-interventionsstudier, www.lif se).
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B. Forutsattningar for klinisk lakemedelsprévninglicke-interventionsstudie
som initieras och helt genomférs av sjukvardshuvudmannen med stéd
fran lakemedelsféretag

1. Foretaget och sjukvardshuvudmannen ska vara avtalsparter. Provaren ska bitrdda
och underteckna avtalet. Inga &verenskommelser kan triffas enbart mellan foretaget
och medarbetare inom den offentliga halso- och sjukvarden.

2. Sjukvardshuvudmannen ansvarar f8r genomférandet av provningen/studien och att
géliande regelverk foljs.

3. Sjukvardshuvudmannen har skyldighet att anméla bade pagaende kliniska provningar
och resultat av slutférda kliniska prévningar till databas som &r offentligt tillganglig
t.ex. via http://clinicaltrials.ifpma.org/. Sjukvardshuvudmannen uppmanas att pa mot-
svarande sétt anmaéla icke-interventionsstudier.

Samradsorgan

Genom denna huvudéverenskommelse bildas ett sarskilt samradsorgan for kiinisk ldke-
medelsprévningficke interventionsstudie bendmnt "SKLs och LIFs samradsgrupp, klinisk
lakemedelsprévning/ficke-interventionsstudie”. Parterna utser vardera tva representanter |

gruppen.

Arbetet | samradsorganet syftar framst till att ge parterna mojlighet att kontinuerligt félja upp
denna dverenskommelse samt ait vid behov utarbeta forslag till revidering av dverens-
kommeisen.

information

Det aligger parterna att lamna information om denna &verenskommelse till berérda med-
lemmar samt rekommendera och aktivt verka for att berérda medlemmar tildmpar den-
samma.

Ovrigt

Lakemedelsindustriféreningens Service AB, som &r ett av LIF helédgt serviceholag, tillhanda-
gér lakemedelsindustrin i Sverige med tianster i for lakemedelsforetagen gemensamma an-
geldgenheter, bl.a. genom att frimja utvecklingen och efterlevnaden av efiska principer inom
lakemedelsomréadet. SKL har underriittats om att LIF kommer att uppdra at sitt servicebolag
att genomféra LIFs ataganden enligt denna éverenskommelse.

Giltighetstid

Huvuddverenskommelsen galler fr.o.m. den 1 mars 2009 till och med den 28 februari 2011,
Om Gverenskommelsen inte skriftligt ségs upp av endera parten senast sex manader fére
aviaistidens utgéng, forlings Sverenskommelsen tva ar i taget med sex manaders upp-
sagningstid.
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Undertecknande
Overenskommelsen &r uppréattad i tva exemplar, varav parterna erhallit var sitt.

Stockholm den 12 december 2008

Sveriges Kommuner och Landsting, SKL Lakemedelsindustriféreningen, LIF
c ,

Hakan Sérman
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