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Nationell strategi for genomforande av kliniska provningar och icke-
interventionsstudier i Sverige

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Lakemedelsindustriféreningen (LIF)

Gemensam malsattning

| Sverige férekommer sedan ldnge ett omfattande och konstruktivt samarbete mellan hélso-
och sjukvarden, universitet, hdgskolor och lakemedelsindustrin vid utvecklandet av nya
lakemede! och vid uppféljning efter introduktion pa marknaden. Detta samarbete ar av-
gorande for tilkomsten av nya ldkemedel och darmed av betydelse for patienterna genom
forbattrad halsa och 6kad livskvalitet och i forlangningen fér Sveriges tillvaxt och valstand.

Sjukvardshuvudmannen har férutom ansvaret att ge en god vard till hela befolkningen ocksa
ansvar for forskning och utveckling inom halso- och sjukvarden. Universiteten och hog-
skolorna bidrar genom sin utbildning och forskning med nddvandig kunskap for att utveckla
nya ldkemedel och folja upp att existerande terapier anvands pa ett korrekt satt. Samtidigt
svarar industrin for forskning och utveckling av nya lakemedel samt viss uppfdljning av lake-
medel pa marknaden.

Manga provare har kombinationstjdnster med ansvar bade inom landsting och inom medi-
cinsk fakultet vilket gor det angelaget att gemensamma grundprinciper tillampas vid genom-
férande av klinisk provning/studie.

For att ett lakemedel ska kunna godkdnnas maste det testas i kliniska provningar. Aven efter
ett godkannande finns myndighetskrav pa att lakemedlet ska féljas upp i den kliniska var-
dagen, vilket kan ske genom kliniska prévningar men ocksa genom s.k. icke-interventions-
studier, det vill sdga studier som inte ar kliniska prévningar enligt Lakemedelsverkets defini-
tion. Dessa studier visar hur lakemedlet anvands i klinisk praxis. Saval kliniska prévningar
som icke-interventionsstudier (IIS) kan bara ske inom ramen for halso- och sjukvarden varfér
en positiv instéllning till dessa verksamheter fran sjukvardshuvudmannens sida ar en forut-
sattning for lakemedelsutveckling. Medverkan i kliniska prévningar/icke-interventionsstudier
bidrar ocksa till 6kad kunskap och kompetens hos den personal som &ar involverad i prov-
ningen/studien.

Parterna ar 6verens om att gemensamt verka for att Sverige ska vara ett attraktivt land att
genomfora kliniska provningar/ icke-interventionsstudier i genom att;

e Provningarna/studierna ska genomféras med hog kvalitet.
e Prdvningarna/studierna ska genomforas inom fastlagda tidsramar.

e Prdvningarna/studierna ska genomféras med hdg etisk standard.



Prévningarna/studierna ska genomfoéras kostnadseffektivt.

Parterna ar infor varje enskild klinisk prévning/studie éverens om vilka férutsattningar
som ska tillampas vilket tydliggér parternas ansvar.

Parterna gemensamt bedriver ett kontinuerligt utvecklingsarbete i syfte att hdja
kvaliteten och effektiviteten i prévningarna/studierna.

De kliniska provningarna ska genomfdras sa att forskningspersonens/patientens
integritet/autonomi och sékerhet tas tillvara.
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Huvudoverenskommelse

Mellan Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Lékemedelsindustriféreningen (LIF)
har féljande dverenskommelse om kliniska prévningar/icke-interventionsstudier tréffats.

Definitioner:

Klinisk prévning = klinisk lakemedelsprévning vars genomfdrande forutsétter godkénnande
av Lakemedelsverket och etikprovningsnamnd.

Icke-interventionsstudie = en studie dar lakemedlet/ldkemedlen forskrivs pa sedvanligt satt
och i enlighet med villkoren i godkénnande for forsaljning. Den specifika behandlingen som
patient tilldelas bestdms inte i forvag i ett provningsprotokoll utan faller inom ramen for
géngse praxis och forskrivningen av lakemedlet ar klart atskild fran beslutet att ta med pati-
enten i studien. Inga ytterligare diagnostiska procedurer eller dvervakningsprocedurer ska
tilampas pa patienterna och epidemiologiska metoder ska anvéndas fér analysen av insam-
lad data. (LVFS 2003:6)

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

Denna huvudéverenskommelse omfattas av reglerna i "Overenskommelse om samverkans-
former mellan ldkemedelsforetag och medarbetare i den offentliga hélsosjukvarden” som
traffats mellan SKL och LIF.

Denna dverenskommelse géller tva olika former av ansvarsforhallanden:

A: Kliniska prévningar/icke-interventionsstudier som initierats av lakemedelsféretag och
dar foretaget ar sponsor.

B: Kliniska provningar/icke-interventionsstudier som initieras och helt genomfors av sjuk-
vardshuvudmannen med stod fran lakemedelsforetag.

Syftet med denna éverenskommelse ar:

aft ange forutséttningarna for parternas samarbete kring kliniska prévningar/icke-interven-
tionsstudier,

att utgdra utgangspunkten for avtal mellan foretag och berérd sjukvardshuvudman.

A. Forutsattningar for klinisk provning/icke-interventionsstudie som initie-
rats av lakemedelsforetaget

Parterna ar 6verense om foljande forutsattningar for klinisk prévning/icke-interventionsstudie:

1. For var klinisk prévning/icke-interventionsstudie ska separat avtal (nedan "avtalet")
traffas mellan foretaget och sjukvardshuvudmannen. Provaren ska bitrdda och
underteckna avtalet. Inga ekonomiska 6verenskommelser kan tréffas enbart mellan
féretaget och medarbetare inom den offentliga halso- och sjukvarden. | de fall univer-
sitet medverkar ska underavtal upprattas mellan universitetet, sjukvardshuvud-
mannen och féretaget.

Sid 3 (7)



10.

11.

12.

13.

Den ekonomiska ersattningen ska anvéndas till att tdcka sjukvardshuvudmannens till-
kommande kostnader for genomforandet av prévningen/studien och far endast dis-
poneras i enlighet med "Overenskommelse om samverkansformer mellan léke-
medelsforetag och medarbetare i den offentliga hélsosjukvarden” som traffats mellan
SKL och LIF samt Lakemedelsbranschens vid var tid géllande etiska regelverk.

Provningsdeltagande forutsdtter deltagande av provare/studieskoterska i natio-
nella/internationella provarmaéten, utbildning i klinisk forskning t.ex. GCP, biverknings-
rapportering och e-CRF samt i annan for provningen/studien adekvat fortbildning
varvid kostnaden for resor, kost och logi och eventuell férlorad arbetsinkomst regleras
i avtalet. Nar mote forlaggs i anslutning till medicinsk vetenskaplig kongress kan
foretaget sta for kongressavgift.

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

Bada parter ska regelbundet sékerstalla att provningen/studien fortgar som planerat
enligt avtalet.

Sjukvardshuvudmannen ansvarar for att de resurser som atgar for prov-
ningen/studien finns tillgangliga under den tid provningen/studien pagar. Detta ska
aven styrkas i ansokan till etikprévningsnadmnd.

Nar provningen/studien avbryts eller i ovrigt genomgar stdrre forandringar ska detta
anmalas snarast till avtalets andra part/-er. Nar provningen/studien avslutas ska
foretaget snarast anmala det till sjukvardshuvudmannen. | uppréattade avtal for den
enskilda prévningen/studien anges vad som ska galla om en prévning/studie avbryts
pa annat satt an enligt protokollet eller genomgar storre férandring. Nar prov-
ningen/studien avslutas ska en slutgiltig avstdmning ske mot de avtal som traffats.

Foretaget ansvarar for att av Léakemedelsforsakringsféreningen tillhandahallet for-
sakringsskydd, eller motsvarande, géller for prévningen/studien. Det ar sjukvards-
huvudmannens ansvar att patientskadelagen féljs. Ldkemedelsforsakring ska aven
tacka placebostudier och prévning/studie pa friska forstkspersoner.

Eventuella fragor om immaterialrattigheter ska regleras i avtalet.

Av sekretesskal ombesorjer sjukvardhuvudmannen utbetalning av eventuell ekono-
misk erséattning till deltagande forskningsperson for kostnader i samband med prov-
ningen/studien, t.ex. foriorad arbetsinkomst och/eller reseersattning.

Enligt Helsingforsdeklarationen, som &r etiska principer beslutade av World Medical
Association, ska hansyn tas till patienters behandling efter provningens/studiens slut.
Vad som i detta avseende ska gélla efter provnings/studies slut ska anges i avtalet.

Foretaget ar skyldigt att anméla bade pagaende kliniska provningar och resultat av
slutforda kliniska provningar till databas som ar offentligt tillgénglig t.ex. via
http://clinicaltrials.ifpma.org/. Foretaget uppmanas att pa motsvarande satt anmala
icke-interventionsstudier.

Resultatet av prévningen/studien ska delges deltagande kliniker senast 12 manader
efter avslutad prévning/studie.
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Klinisk prévning

Klinisk provning far pabdrjas under forutsattning att:

1.

2.

Godkannande har givits av etikprévningsndmnd respektive Lékemedelsverket.

Avtal avseende vavnadsprover i férekommande fall har tecknats med huvud-
mannen/biobanksansvarig.

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

Avtal som reglerar provningens genomférande och erséattning traffats mellan foretaget
och sjukvardshuvudmannen for det sjukhus/motsvarande dar prévningen avses ske.
Eventuella avtalsbilagor ska vara undertecknade.

Provningen genomfors i enlighet med géllande regelverk och av etikprévningsnamnd
och Lakemedelsverket godkant studieprotokoll.

Sjukvardshuvudmannen ansvarar for att Lakemedelskommittén inom berdrt omrade
delges kdnnedom om prévningen.

Sekretess vid klinisk prévning

Uppgifter i samband med klinisk provning omfattas av sekretess enligt bl.a. sekretesslagen.
Part har mojlighet att medge att sekretessen helt eller delvis efterges. Parterna ar dverens
om att berord klinik/laboratorium skall anses ha fatt medgivande som innebar att lake-
medelsforetaget inte kan aberopa sekretess som hinder for kliniken/laboratoriet att dver-
lamna nédvandigt underlag till sjukvardshuvudmannen fér beslut att tillhandahélla resurser
for provningen samt for uppféljning och kontroll av prévningens genomférande.

Icke-interventionsstudie

Icke-interventionsstudie (IIS) far paboérjas under forutsattning att:

1.

Avtal som reglerar genomférande och eventuell erséttning ar tecknat mellan féretaget
och sjukvardshuvudmannen. Avtal med sjukvardshuvudmannen krévs &ven nér privat
vardgivare genomfor studie dar sjukvardshuvudmannen star for kostnader for lake-
medelsforskrivningen.

Ansotkan &r inskickad till etikprévningsnamnd for beddmning. 11S ska inte genomféras
om etikprévningsnamnden i sitt svar motsatter sig detta.

[IS genomfors i sddana former att parterna bibehaller full trovardighet och en obe-
roende stéllning i forhallande till varandra. |IS ska inte medféra atagande eller for-
vantning ifrdga om forskrivning eller anvandning av ldkemedelfretagets produkter.

LIF har bindande regler for sina mediemmar nér det galler genomférande av icke-
interventionsstudier (LIF policy for icke-interventionsstudier, www.lif.se).
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B. Forutsattningar for klinisk lakemedelsprovning/icke-interventionsstudie
som initieras och helt genomférs av sjukvardshuvudmannen med stod
fran lakemedelsféretag

1. Foretaget och sjukvardshuvudmannen ska vara avtalsparter. Prévaren ska bitrada
och underteckna avtalet. Inga dverenskommelser kan traffas enbart mellan foretaget
och medarbetare inom den offentliga halso- och sjukvarden.

2. Sjukvardshuvudmannen ansvarar for genomfdrandet av prévningen/studien och att
gallande regelverk foljs.

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

Samradsorgan

Genom denna huvudoverenskommelse bildas ett sarskilt samradsorgan for klinisk lake-
medelsprovning/icke interventionsstudie benamnt "SKLs och LIFs samradsgrupp, Kklinisk
lakemedelsprovning/icke-interventionsstudie”. Parterna utser vardera tva representanter i

gruppen.

Arbetet i samradsorganet syftar framst till att ge parterna méjlighet att kontinuerligt félja upp
denna Overenskommelse samt att vid behov utarbeta forslag till revidering av Overens-
kommelsen.

Information

Det aligger parterna att 1amna information om denna ¢verenskommelse till berérda med-
lemmar samt rekommendera och aktivt verka for att berdrda medlemmar tillampar den-
samma.

Ovrigt

Lakemedelsindustriféreningens Service AB, som ar ett av LIF helagt servicebolag, tillhanda-
gar lakemedelsindustrin i Sverige med tjanster i for I8kemedelsforetagen gemensamma an-
gelagenheter, bl.a. genom att framja utvecklingen och efterlevnaden av etiska principer inom
lakemedelsomradet. SKL har underrattats om att LIF kommer att uppdra at sitt servicebolag
att genomfora LIFs ataganden enligt denna éverenskommelse.

Giltighetstid

Huvudoverenskommelsen galler fr.o.m. den 1 mars 2009 till och med den 28 februari 2011.
Om o6verenskommelsen inte skriftligt sdgs upp av endera parten senast sex manader fére
avtalstidens utgang, forlangs Overenskommelsen tva ar i taget med sex manaders upp-
sagningstid.
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Undertecknande
Overenskommelsen ar uppréattad i tva exemplar, varav parterna erhallit var sitt.

Stockholm den 12 december 2008

Sveriges Kommuner och Landsting, SKL Lakemedelsindustriféreningen, LIF

(

Hakan Sérman
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