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Syfte och omfattning 
Syftet med den här standardrutinen är att beskriva hur uppdragsavtal/Clinical Trial 

Agreements (CTA) samt interna överenskommelser (mellan verksamhetsområden) 

hanteras inom Akademiska sjukhuset, samt vilka stödfunktioner som finns tillgängliga 

för forskningspersonal. 
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I en klinisk studie hanteras flera andra typer av avtal som inte beskrivs i den här 
rutinen t,ex. sekretessavtal, biobanksavtal, apoteksavtal. Alla avtal ska diarieföras, 
för mer information och vägledning kontakta registrator@akademiska.se.  

Dokumentet är en del i Akademiska sjukhusets rutiner för genomförande av klinisk 

forskning, A 01 Klinisk forskning, rutin vid Akademiska sjukhuset. 

Bakgrund 
Region Uppsala, och därmed Akademiska sjukhuset, är anslutet till Sveriges 

kommuner och Regioners (SKR) och läkemedelsindustriföreningens (LIF) 

överenskommelse om kliniska läkemedelsprövningar och kliniska prövningar av 

medicinteknik. Överenskommelsen syftar till att, inom ramen för gällande lagstiftning, 

underlätta den formella hanteringen av avtalsbaserad samverkan vid klinisk prövning 

genom att ge vägledning om de etiska, juridiska och ekonomiska överväganden som 

behöver göras av både huvudmän och företag för en god samverkan kring kliniska 

prövningar. Genom tydliga förutsättningar för berörda avtalsparter underlättas 

genomförande av kliniska prövningar. 

Avtal 
För alla kliniska läkemedelsprövningar och icke-interventionsstudier (samtliga kallat 

studier nedan) som bedrivs på Akademiska sjukhuset, ska avtal upprättas innan 

studiestart för att tydliggöra ansvarsfördelning och ekonomiska förhållanden. Avtal 

ska alltid diarieföras. Ett avtal bör innehålla följande: 

 avtalsparter 

 syfte/uppdrag 

 ansvarsfördelning 

 ersättning 

 äganderätt/resultat 

 publikation 

 dataskydd 

 försäkringar 

 sekretess 

 hantering av tvister 

 arkivering 

 avtalets giltighet 

 avtalsparternas underskrift inklusive datum 

mailto:registrator@akademiska.se
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-28625&docId=DocPlusSTYR-28625&filename=A%2001%20Klinisk%20forskning%2C%20rutin%20vid%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://ltuppsala.sharepoint.com/:b:/s/o365grp0833/EQsyWq5oSkFHmAeCVz-1pLABGCfzKARrWHthjnawl51obA?e=UkJWyO
https://ltuppsala.sharepoint.com/:b:/s/o365grp0833/EQsyWq5oSkFHmAeCVz-1pLABGCfzKARrWHthjnawl51obA?e=UkJWyO
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Interna överenskommelser mellan 
verksamhetsområden på Akademiska 
sjukhuset 
Om undersökningar eller konsultationer ska utföras av andra VO/enheter på 

Akademiska sjukhuset under studiens genomförande måste uppdraget regleras i en 

intern överenskommelse. Där beskriver man vilka arbetsuppgifter uppdraget består 

av, samt förutsättningar för båda parter, vilken ersättning som betalas för utfört 

arbete i studien och hur och när betalning kommer att ske. Betalningen regleras via 

det studiespecifika projektnumret. En generisk mall för interna överenskommelser 

hittar du HÄR. 

Granskning av avtal – KKP 
För kliniska studier som helt eller delvis finansieras via medel från företag 

(prövarinitierade/akademiska studier och företagssponsrade studier) ska prövaren 

kontakta Kansliet för kliniska prövningar (KKP) för avtalsgranskning. KKP ansvarar 

för fakturering enligt avtal i samråd med sponsor (företag/universitet/region), prövare 

och forskningssjuksköterska. 

För studier som inte finansieras via medel från företag (exempelvis ideella 

organisationer, Vetenskapsrådet) hjälper KKP till att granska avtal och hantera 

fakturering i mån av tid. 

Kontakta kliniskaprovningar@akademiska.se så tidigt som möjligt i 

uppstartsprocessen. KKP behöver ha tillgång till studieprotokoll, avtals- och 

budgetförslag samt kontaktuppgift till sponsor. 

Kansliet för kliniska prövningar bistår med 

 Granskning av avtalstext. 

 Hjälpa prövare och forskningssjuksköterskor med budgetgranskning och 
kostnadsberäkning. 

 Upprätta interna överenskommelser mellan olika medverkande 
verksamhetsområden, om aktuellt. 

 Agera kontaktperson och förhandla med sponsor för att tillse att full 
kostnadstäckning erhålls vid studier som är helt finansierade av företag. 

 Administrera signaturprocess, diarieföring och arkivering av de avtal som 
hanteras av KKP. 

 Starta ett studiespecifikt projektnummer där kostnader och intäkter konteras 
löpande under studiens gång. 

 Fakturera sponsor och säkerställa att verksamhetsområdet får ersättning 
enligt avtal. 

https://ltuppsala.sharepoint.com/:w:/r/sites/o365grp0833/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7BC2B9DEC1-42FD-45A1-98F1-1B4260EAB49D%7D&file=Intern%20%C3%B6verenskommelse%20AS_15mars2021.doc&action=default&mobileredirect=true
mailto:kliniskaprovningar@akademiska.se
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Granskning av avtal – prövare 
För de studier där KKP inte involveras, åligger det prövaren själv att hantera avtal, 
diarieföring, budget/kostnadsberäkning dvs upprätta ekonomiskt underlag, upprätta 
interna överenskommelser och fakturering. Prövaren bör alltid gå igenom utkastet 
med ansvariga inom verksamheten. Beroende på studiens upplägg kan det vara 
nödvändigt att ansvarig prövare konsulterar regionens jurister 
juridik@regionuppsala.se samt dataskyddssamordnare gdpr@akademiska.se. 

Kostnadsberäkning för undersökningar utöver klinisk rutin samt extra administrativ tid 
kan göras med hjälp av mall.  

När Region Uppsala är sponsor tillsammans med ansvarig huvudprövare och 
ansvarar för att avtal upprättas med deltagande kliniker i Sverige, kan denna 
avtalsmall användas och anpassas till den aktuella studien.  

 

OBS öppna alltid dokumentmallar i skrivbordsapp och spara ner det på egen 
lagringsyta innan redigering. 

Signering av avtal och interna 
överenskommelser 
Samtliga avtal signeras av verksamhetschef, ansvarig prövare (tagit del av 

informationen) och forskningsdirektör.  

Om verksamhetschef även är ansvarig prövare så ska forskningsdirektör signera 

avtalet i egenskap av forskningshuvudmannens företrädare.  

Interna överenskommelser signeras endast av respektive verksamhetschef. 

Roller och ansvar 
Ansvarig prövares ansvar är att: 

 Säkerställa att granskning/förhandling av kontrakt och budget (inklusive 
kostnadsberäkning) sker enligt Akademiska sjukhusets rutiner. 

 Säkerställa att i de studier som inte har full kostnadstäckning men som 
bedöms vara relevanta för forskningen, får godkännande av verksamhetschef 
(planerad finansiering ska dokumenteras skriftligt före studiestart)  

 Säkerställa att avtal med sponsor (företag/universitet/region) är signerade av 
behöriga företrädare före studiestart. 

 Säkerställa att studie där undersökning utförs utöver klinisk rutin anmäls och 
godkänns av annat medverkande verksamhetsområde och att intern 
överenskommelse skrivs. 

 

Dokumenthistorik 
Författare 
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https://ltuppsala.sharepoint.com/:w:/r/sites/o365grp0833/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7BC2B9DEC1-42FD-45A1-98F1-1B4260EAB49D%7D&file=Intern%20%C3%B6verenskommelse%20AS_15mars2021.doc&action=default&mobileredirect=true
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Moa Bülow, Monica Wickström 

Granskare 

Frida Nyberg, Maria Larsson 

Datum 

2021-11-25 

 

Referenser och länkar 
Regelverk för kontrakt i kliniska läkemedelsprövningar och icke-interventionsstudier, 

Akademiska sjukhuset 

Kliniska Studier Sverige: Avtalsprojektet.se 

Externa styrande dokument 
ICH E6 (R2) Good clinical practice 

https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/o365grp0833/Delade%20dokument/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2Fo365grp0833%2FDelade%20dokument%2FWebb%2FRegelverk%20Kliniska%20Pr%C3%B6vningar%202014%2D08%2D18%2Epdf&parent=%2Fsites%2Fo365grp0833%2FDelade%20dokument%2FWebb&p=true&originalPath=aHR0cHM6Ly9sdHVwcHNhbGEuc2hhcmVwb2ludC5jb20vOmI6L3MvbzM2NWdycDA4MzMvRWV0ZWJmMUFtUWhNb1A2TjV5dmo4ZjhCbngteTg5aG9MS2RHSDlubTI4bGJqZz9ydGltZT0xUDgwRk9HVDJVZw
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/o365grp0833/Delade%20dokument/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2Fo365grp0833%2FDelade%20dokument%2FWebb%2FRegelverk%20Kliniska%20Pr%C3%B6vningar%202014%2D08%2D18%2Epdf&parent=%2Fsites%2Fo365grp0833%2FDelade%20dokument%2FWebb&p=true&originalPath=aHR0cHM6Ly9sdHVwcHNhbGEuc2hhcmVwb2ludC5jb20vOmI6L3MvbzM2NWdycDA4MzMvRWV0ZWJmMUFtUWhNb1A2TjV5dmo4ZjhCbngteTg5aG9MS2RHSDlubTI4bGJqZz9ydGltZT0xUDgwRk9HVDJVZw
https://avtalsprojektet.se/
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice#current-version---revision-2-section
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