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OVERENSKOMMELSE OM KLINISKA LAKEMEDELSPROVNINGAR OCH
KLINISKA PROVNINGAR AV MEDICINTEKNIK

FOR DEN OFFENTLIGT FINANSIERADE HALSO- OCH SJUKVARDEN, LAKEMEDELSINDUSTRIN,
MEDICINTEKNISKA INDUSTRIN, BIOTEKNISKA INDUSTRIN OCH LABORATORIETEKNISKA INDUSTRIN

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Swedish Medtech,
SwedenBIO och Swedish Labtech har kommit éverens om forutsattningar for samverkan om kliniska
|lakemedelsprévningar och kliniska prévningar av medicinteknik (nedan gemensamt kallat kliniska
provningar). Det ar férsta gangen som denna 6verenskommelse omfattar SKR och alla fyra
branschféreningar inom life science.

Overenskommelsen syftar till att inom ramen for géllande lagstiftning underlatta den formella
hanteringen av avtalsbaserad samverkan vid klinisk provning genom att ge vagledning om de etiska,
juridiska och ekonomiska 6vervaganden som behdver goras av bade huvudman och féretag for en
god samverkan kring kliniska prévningar. Genom tydliga forutsattningar for berérda avtalsparter
underlattas genomfdrande av kliniska provningar.

Parterna ar 6verens om att efterlevnaden av denna dverenskommelse ar ett gemensamt ansvar.
Parterna atar sig att sprida kunskap om d6verenskommelsen till sina respektive medlemmar samt
rekommendera och aktivt verka for att berérda medlemmar tillampar densamma.

Parterna ar 6verens om att gemensamt folja upp 6verenskommelsen genom den partssammansatta
samarbetsgrupp for kliniska provningar som bildas.

Denna 6verenskommelse géller fran och med den 1 juli 2020 och tills vidare och erséatter tidigare
overenskommelse om genomférande av kliniska provningar mellan SKR (tidigare SKL) och LIF.
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1 Samverkan for foretagsinitierade kliniska provningar

En forutsattning for life science-strategins malsattning om fler foretagsinitierade kliniska
studier

| Sverige forekommer sedan lange en vardefull samverkan mellan akademi, halso- och sjukvard och
industri. Denna samverkan bidrar till utveckling av hdlso- och sjukvard, tandvard och omsorg i syfte
att ge patienterna dndamalsenlig, evidensbaserad och sdker behandling och omvardnad.

Life science-sektorn ar en kunskapsintensiv bransch av stor betydelse for Sverige, vilket tydliggors av
regeringens strategiska satsningar pa life science-omradet. For att pa ett effektivt satt utveckla nya
behandlingar, metoder och produkter behévs en nara och fértroendefull samverkan mellan
aktorerna. Det finns en stor potential for forbattrad samverkan som parterna vill understédja med
denna férnyade 6verenskommelse om kliniska provningar. Denna 6verenskommelse inkluderar
forutom parterna bakom den tidigare 6verenskommelsen, SKR och ldkemedelsindustrin, dven den
medicintekniska-, biotekniska- och laboratorietekniska industrin.

Kliniska prévningar star for en verksamhetsnara forskning och ar en forutsattning fér utveckling av
nya ldkemedel, diagnostik och medicintekniska produkter som bidrar till att hdlso- och sjukvarden
standigt utvecklas och behandlingsresultaten forbattras.

Overenskommelsen &r ett komplement till den lagstiftning och de etiska riktlinjer som ligger som
grund for genomférande av kliniska prévningar. | 6verenskommelsen lyfts de riktlinjer som parterna
har kommit 6verens om att halso- och sjukvarden liksom foretagen behéver iaktta i samband med
genomférande av kliniska prévningar.

Kliniska prévningar genererar varden som gar utéver det avtalade arbetet med att dokumentera nya
produkter. Samverkan genom kliniska provningar ger kunskap och erfarenheter i bade halso- och
sjukvard och féretag som leder till nya innovationer till nytta fér patienterna. Parterna ar éverens om
att dessa varden ar till gagn for Sverige som helhet och att en bredare samverkan ska stimuleras i
enlighet med life science-strategins intentioner.

Den globala konkurrensen ar stor. Genom att utmarka oss med ansvarstagande och gott
samarbetsklimat kan Sverige fortsatt vara ett attraktivt land att forldgga foretagsinitierade och
foretagssponsrade kliniska prévningar i. Parterna ser att vi gemensamt behover arbeta mer med att
utveckla forutsattningar och incitament for att stimulera kliniska prévningar i Sverige. Parterna avser
darfor att utveckla det samradsorgan som funnits genom den tidigare 6verenskommelsen, till en
samarbetsgrupp for kliniska provningar som aktivt ska arbeta for att maojliggora att kliniska
provningar genomfors i Sverige i stérre utstrackning.

Tydlighet, transparens och uppféljning bygger fértroenden. Genom samarbetsgrupp kliniska
provningar avser parterna att [6pande f6lja upp hur éverenskommelsen efterlevs, hur
forutsattningarna for genomforande av kliniska provningar utvecklas och hur respektive part tar sig
an de hinder och utmaningar som idag star i vagen for att Sverige ska utvecklas till ett féregangsland
med fortsatt hogkvalitativa och ansvarstagande kliniska provningar.
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2 Allmanna forutsattningar

Halso- och sjukvarden star under kontinuerlig forandring samtidigt som efterfragan pa sakrare och
effektivare diagnostik och behandlingar 6kar. Varden flyttar ndrmare patienterna vilket innebér att
den i stérre omfattning kommer att ske i primarvarden, i hemmet eller pa distans. Halso- och
sjukvarden digitaliseras ocksa i snabb takt. Nya satt att mota och behandla patienter utvecklas.
Lakemedel, medicin-, bio- och laboratorieteknik blir ocksa allt mer integrerade, bland annat genom
utveckling av nya diagnostiska metoder, mjukvaror och appar som stod for den medicinska
behandlingen. Nya typer av behandlingar, exempelvis precisionsmedicin som ar mer specialiserad,
individualiserad och med sma patientgrupper, kraver nya typer av kliniska prévningar. Ny lagstiftning
pa europeisk och nationell niva innebar ocksa nya krav pa saval myndigheter som féretag. Genom ny
kunskap, kad samverkan och delade erfarenheter skapas ratt forutsattningar for att mota de nya
behoven.

Dessa omvarldsférandringar utgor tillsammans med erfarenheter baserade pa den tidigare
overenskommelsen, arbetet inom Kliniska Studier Sverige och de regionala forskningsnoderna, samt
det uppmarksammade behovet av att underlatta genomférandet av kliniska prévningar i Sverige,
utgangspunkten i arbetet med att revidera den tidigare 6verenskommelsen.

Strukturer for samverkan har i regeringens life science-strategi identifierats som ett av atta
prioriterade utvecklingsomraden. Genom denna 6verenskommelse bidrar parterna till en starkt
nationell samverkan for kliniska provningar.

Det ar forsta gadngen som denna éverenskommelse omfattar SKR och alla fyra branschforeningar
inom life science.

3 Syfte och mal

Genom denna 6verenskommelse vill parterna stimulera till ett gemensamt ansvarstagande for att
fylla de kliniska prévningarnas huvudsyfte — att ta fram ny kunskap, nya behandlingsmetoder
och/eller nya produkter och tjanster till nytta for patienterna.

Syftet ar att skapa ett konsekvent férhallningssatt. Inom ramen for gallande lagstiftning ska
overenskommelsen underlatta den formella hanteringen av avtalsbaserad samverkan vid kliniska
provningar. Overenskommelsen ska ge vagledning om de etiska, juridiska och ekonomiska
overvaganden som behdver goras av bade sjukvardshuvudmaén och foretag for en god samverkan
kring kliniska prévningar. Overenskommelsen bidrar ocksa till att tydliggéra hur Overenskommelse
om samverkansregler* ska tillimpas vid kliniska prévningar.

Malet ar att verka for fler kliniska provningar i Sverige i enlighet med regeringens Life Science-
strategi. Parterna avser darfor att:
e skapa tydlighet for berdrda avtalsparter och ddrmed underlatta for planering, avtal och
genomfdrande av kliniska provningar
e skapa transparens for allmanhet, patienter och hélso- och sjukvard
e utveckla samarbetsformerna for att méta de utmaningar som behdéver adresseras

1 Overenskommelse om Samverkansregler
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4 Qverenskommelsens omfattning

For att kunna utveckla nya lakemedel, ny diagnostik och medicinteknik maste det finnas mojlighet att
genomfora kliniska provningar inom halso- och sjukvarden. Sadana kliniska prévningar kan initieras
av foretag (foretagsinitierade) och av hélso- och sjukvard (forskarinitierade). De forskarinitierade
prévningarna kan vara sponsrade av féretag och/eller finansieras via forskningsmedel. Denna
overenskommelse omfattar kliniska prévningar. Principerna ska dock tillampas dven vid icke-
interventionsstudier (observationsstudier).

Alla medarbetare och chefer i halso- och sjukvarden och i foretag, samt de konsulter som foretag
anlitar, omfattas av denna dverenskommelse.

Oavsett om foretag tillhér en branschorganisation eller inte ska hélso- och sjukvarden tillimpa det
som Overenskommits for samtliga foretag inom branscherna lakemedel, medicinteknik, bioteknik och
laboratorieteknik.

Oavsett om halso- och sjukvarden ar offentligt eller privat finansierad ska medlemmar i
Lakemedelsindustriféreningen, Swedish Medtech, Sweden BIO och Swedish Labtech, samt de
konsultféretag som anlitas, tillampa det som dverenskommits nar kliniska provningar genomfors i
Sverige.

5 Foljande galler vid kliniska prévningar

Kliniska prévningar ska enligt denna dverenskommelse vara i dverensstimmelse med de barande
principerna i Overenskommelse om samverkansregler? och genomféras med respekt for parternas
skyldigheter och nyttjande av parternas kompetens och erfarenhet.

Medarbetare och chefer inom halso- och sjukvard och féretag ska férutom det som omfattas av
denna overenskommelse och gallande lagstiftning folja de regler for resor, representation och
bisysslor som finns i Overenskommelse om samverkansregler samt évriga policys och afférs- och
uppférandekoder som respektive arbetsgivare upprattat for sin egen verksamhet.

Vid bedémningar av forfragningar om klinisk prévning fran foretag respektive halso- och sjukvarden
ska saklighet och opartiskhet iakttas och forfragan ska handlaggas skyndsamt.

5.1 Offentlighet och sekretess
Hos regionerna ar de flesta handlingar att betrakta som allman handling enligt Offentlighets- och
sekretesslagen (OSL) och kan komma att Ilamnas ut om de inte omfattas av sekretess.

Uppgifter som ar nédvandiga for att huvudmannen ska kunna fatta beslut om att tillhandahalla
resurser for den kliniska provningen samt for uppfoljning och kontroll av prévningens genomférande
omfattas enligt OSL av sekretess. Avtalsparterna ar 6verens om att dessa uppgifter kan delas internt
inom regionen for att den kliniska prévningen ska kunna genomforas. Sekretessprovning ska alltid
ske i forhallande till externa parter.

2 Organisationen SwedenBIO har inte anslutit sig till Samverkansreglerna och omfattas ej av Overenskommelse
om samverkansregler.

Overenskommelsen gdller fr.o.m. den 1 juli 2020 tillsvidare


https://swedenbio.se/
https://swedenbio.se/
https://swedenbio.se/

S Romeemer 9% SWEDISH /_\
\ Ech Regioner_‘ﬁ. LlF TSMEMEQ;S&W.W lé LABTECH MedtGCh

5.2 Avtal

Avtal som reglerar genomférande och ersattning tecknas mellan foretaget och
sjukvardshuvudmannen infor varje klinisk provning. Avtal kan inte traffas enbart mellan féretag och
medarbetare inom hélso- och sjukvarden. For avtal och genomférande av kliniska provningar géller
svensk lag och svensk myndighetskontroll.

Avtal ska omfatta vad som galler avseende patientens behandling efter den kliniska provningens slut,
i enlighet med Helsingforsdeklarationen.

Avtalsparterna har gemensamt ansvar for att regelbundet sdkerstalla att den kliniska provningen
fortgar enligt avtalet.

Né&r den kliniska prévningen avbryts, genomgar storre forandringar eller avslutas ska detta anmalas
snarast till avtalets andra part/-er och vid behov dokumenteras i tillaggsavtal.

5.3 Ekonomisk ersattning

Den ekonomiska ersattningen utifran tecknat avtal ska anvandas till att tacka
sjukvardshuvudmannens tillkommande kostnader for genomférandet av den kliniska prévningen.
Ersattningen ska svara mot kostnader for de tjanster och nyttigheter som tillhandahalls i den berérda
verksamheten och ska utga fran sjalvkostnadsprincipen. Loner, rantor och avskrivningar inkluderas i
sjalvkostnadsprincipen. Utdver ersattning for den avtalade tjansten kan paslag avseende kostnader
for att sdkerstalla genomforandet av den kliniska prévningen, avtalstecknande samt
overheadkostnader tillkomma. Redovisning av alla kostnader skall géras pa ett transparant satt.

Den ekonomiska ersattningen ska disponeras i enlighet med Overenskommelse om
Samverkansregler.

Foretag far ersatta deltagande forskningsperson for kostnader i samband med den kliniska
provningen. Ersattningen ska utbetalas av sjukvardshuvudman eller tredje part.

5.4 Forsakring

Vid forskarinitierade kliniska provningar ansvarar vardgivare i enlighet med patientskadelagen for att
patientskadefdrsakring som omfattar den kliniska provningen finns.

Vid foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ansvarar lakemedelsforetaget for att
Lakemedelsforsakringen eller motsvarande forsdkringsskydd omfattar den kliniska prévningen.

Vid foretagsinitierade kliniska prévningar av medicin- och laboratorietekniska produkter ansvarar
foretaget for att det finns erforderligt forsakringsskydd.

5.5 Resurser

For ett effektivt genomforande av kliniska provningar ar det av stor vikt att bade
sjukvardshuvudmannen och foretag sakerstéller att nodvandiga resurser och kompetens finns
tillgangliga under hela genomférandet och att eventuella forandringar meddelas den andra parten.

5.6 Transparens
Lakemedelsforetag ar skyldiga att anmala bade pagaende kliniska prévningar och resultat av
slutférda kliniska prévningar till offentligt tillganglig databas.
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Medicintekniska bolag bér anmaéla bade pagaende kliniska prévningar och resultat av slutforda
kliniska provningar till databas som ar offentligt tillganglig. For kliniska prévningar som genomforts
med tillstand fran Likemedelsverket ska slutrapport finnas tillganglig pa forfragan.

Vid forskarinitierade kliniska provningar ar sjukvardshuvudmannen skyldig att anmaéla bade pagaende
kliniska provningar och resultat av slutforda kliniska provningar till databas som ar offentligt
tillganglig.

Sjukvardshuvudmannen och foretag ansvarar for att ha sammanstallning 6ver pagaende och
avslutade kliniska prévningar inom den egna verksamheten.

Avtalsparterna ska informera resultat av en klinisk prévning som berér den andra partens
verksamhet.

6 Samarbetsgrupp kliniska prévningar

Tidigare 6verenskommelse har omfattat ett samradsorgan som syftat till att ge parterna majlighet att
kontinuerligt folja upp 6verenskommelsen och vid behov utarbeta forslag till revidering. Parterna ar
Overens om att utveckla detta samradsorgan till en nationell samarbetsgrupp med en direkt dialog
mellan parterna som foretradare for halso- och sjukvarden och féretagen, med syfte att utveckla
forutsattningarna for kliniska provningar i Sverige. Samarbetsgruppen ska kunna hantera bade
strategiska och mer operativa fragor samt bedriva gemensamma projekt. Samarbetsgruppen ska
dven ansvara for efterlevnaden och utvecklingen av éverenskommelsen. Formerna for
samarbetsgruppens organisation och arbetsformer kommer att utvecklas gemensamt av parterna.

Parterna vill gemensamt verka for att alla aktorer bidrar till de praktiska férutsattningarna for halso-
och sjukvarden och patienter att delta i kliniska prévningar. Initialt har parterna identifierat behov av
fortsatta insatser for att forenkla avtalstecknande och sakerstélla uppféljning av genomférandet av
avtalade kliniska prévningar. Parterna vill ocksa genom samarbetsgruppen, tillsammans med 6vriga
nationella initiativ, stotta arbete med att utveckla forutsattningar for nationell statistik, incitament
att genomfora kliniska préovningar och forbattra samordningen och forutsattningarna for
studieforfragningar.

Overenskommelsen kommer att kompletteras med en mer detaljerad guide som stéd for hilso- och
sjukvarden och féretagen vid avtalstecknande och genomférande av kliniska prévningar.
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