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Syfte och omfattning

Syftet med den hér standardrutinen ar att beskriva hur uppdragsavtal/Clinical Trial
Agreements (CTA) samt interna 6verenskommelser (mellan verksamhetsomraden)
hanteras inom Akademiska sjukhuset, samt vilka stédfunktioner som finns tillgangliga
for forskningspersonal.
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| en klinisk studie hanteras flera andra typer av avtal som inte beskrivs i den har
rutinen t,ex. sekretessavtal, biobanksavtal, apoteksavtal. Alla avtal ska diarieforas,
for mer information och vagledning kontakta registrator@akademiska.se.

Dokumentet ar en del i Akademiska sjukhusets rutiner for genomférande av klinisk
forskning, A 01 Klinisk forskning, rutin vid Akademiska sjukhuset.

Bakgrund

Region Uppsala, och darmed Akademiska sjukhuset, ar anslutet till Sveriges
kommuner och Regioners (SKR) och lakemedelsindustriféreningens (LIF)
Overenskommelse om kliniska lakemedelsprévningar och kliniska prévningar av
medicinteknik. Overenskommelsen syftar till att, inom ramen for gallande lagstiftning,
underlatta den formella hanteringen av avtalsbaserad samverkan vid klinisk prévning
genom att ge vagledning om de etiska, juridiska och ekonomiska évervaganden som
behover goras av bade huvudman och foretag for en god samverkan kring kliniska
prévningar. Genom tydliga férutsattningar for berérda avtalsparter underlattas
genomférande av kliniska provningar.

Avtal

For alla kliniska lakemedelsprévningar och icke-interventionsstudier (samtliga kallat
studier nedan) som bedrivs pa Akademiska sjukhuset, ska avtal upprattas innan
studiestart for att tydliggdra ansvarsfordelning och ekonomiska forhallanden. Avtal
ska alltid diarieforas. Ett avtal bor innehalla féljande:

e avtalsparter

e syfte/uppdrag

e ansvarsfordelning
e ersattning

e Aganderatt/resultat
e publikation

e dataskydd

o forsakringar

e sekretess

e hantering av tvister
e arkivering

e avtalets giltighet

e avtalsparternas underskrift inklusive datum
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Interna Overenskommelser mellan
verksamhetsomraden pa Akademiska
sjukhuset

Om undersokningar eller konsultationer ska utféras av andra VO/enheter pa
Akademiska sjukhuset under studiens genomforande maste uppdraget regleras i en
intern 6verenskommelse. Dar beskriver man vilka arbetsuppgifter uppdraget bestar
av, samt forutsattningar for bada parter, vilken ersattning som betalas for utfort
arbete i studien och hur och nar betalning kommer att ske. Betalningen regleras via
det studiespecifika projektnumret. En generisk mall for interna 6verenskommelser
hittar du HAR.

Granskning av avtal — KKP

For kliniska studier som helt eller delvis finansieras via medel fran féretag
(provarinitierade/akademiska studier och féretagssponsrade studier) ska prévaren
kontakta Kansliet for kliniska prévningar (KKP) for avtalsgranskning. KKP ansvarar
for fakturering enligt avtal i samrad med sponsor (féretag/universitet/region), provare
och forskningssjukskoterska.

For studier som inte finansieras via medel fran foretag (exempelvis ideella
organisationer, Vetenskapsradet) hjalper KKP till att granska avtal och hantera
fakturering i man av tid.

Kontakta kliniskaprovningar@akademiska.se sa tidigt som mojligt i
uppstartsprocessen. KKP behover ha tillgang till studieprotokoll, avtals- och
budgetférslag samt kontaktuppgift till sponsor.

Kansliet for kliniska prévningar bistar med

e Granskning av avtalstext.

e Hijalpa provare och forskningssjukskoterskor med budgetgranskning och
kostnadsberakning.

e Uppratta interna 6verenskommelser mellan olika medverkande
verksamhetsomraden, om aktuellt.

e Agera kontaktperson och férhandla med sponsor for att tillse att full
kostnadstackning erhalls vid studier som &r helt finansierade av féretag.

e Administrera signaturprocess, diarieféring och arkivering av de avtal som
hanteras av KKP.

e Starta ett studiespecifikt projekthummer dar kostnader och intakter konteras
|6pande under studiens gang.

e Fakturera sponsor och sakerstalla att verksamhetsomradet far ersattning
enligt avtal.
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Granskning av avtal — provare

For de studier dar KKP inte involveras, aligger det prévaren sjalv att hantera avtal,
diariefdring, budget/kostnadsberakning dvs uppratta ekonomiskt underlag, uppratta
interna dverenskommelser och fakturering. Prévaren bor alltid ga igenom utkastet
med ansvariga inom verksamheten. Beroende pa studiens upplagg kan det vara
nodvandigt att ansvarig provare konsulterar regionens jurister
juridik@regionuppsala.se samt dataskyddssamordnare gdpr@akademiska.se.

Kostnadsberakning for undersokningar utover klinisk rutin samt extra administrativ tid
kan goras med hjalp av mall.

N&r Region Uppsala &r sponsor tillsammans med ansvarig huvudprdvare och
ansvarar for att avtal uppréattas med deltagande kliniker i Sverige, kan denna
avtalsmall anvandas och anpassas till den aktuella studien.

OBS 0Oppna alltid dokumentmallar i skrivbordsapp och spara ner det pa egen
lagringsyta innan redigering.

Signering av avtal och interna
overenskommelser

Samtliga avtal signeras av verksamhetschef, ansvarig provare (tagit del av
informationen) och forskningsdirektor.

Om verksamhetschef dven ar ansvarig provare sa ska forskningsdirektor signera
avtalet i egenskap av forskningshuvudmannens féretradare.

Interna 6verenskommelser signeras endast av respektive verksamhetschef.

Roller och ansvar

Ansvarig provares ansvar ar att:

e Sakerstélla att granskning/forhandling av kontrakt och budget (inklusive
kostnadsberakning) sker enligt Akademiska sjukhusets rutiner.

e Sakerstélla att i de studier som inte har full kostnadstackning men som
beddms vara relevanta for forskningen, far godkannande av verksamhetschef
(planerad finansiering ska dokumenteras skriftligt fore studiestart)

e Sakerstélla att avtal med sponsor (foretag/universitet/region) ar signerade av
behdoriga foretradare fore studiestart.

e Sakerstélla att studie dar undersokning utfors utéver klinisk rutin anmals och
godkanns av annat medverkande verksamhetsomrade och att intern
Overenskommelse skrivs.

Dokumenthistorik

Forfattare
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Moa Bulow, Monica Wickstrom
Granskare

Frida Nyberg, Maria Larsson
Datum

2021-11-25

Referenser och lankar

Reqgelverk for kontrakt i kliniska lakemedelsprévningar och icke-interventionsstudier,
Akademiska sjukhuset

Kliniska Studier Sverige: Avtalsprojektet.se

Externa styrande dokument
ICH E6 (R2) Good clinical practice
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