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NOTAT

Dato: 1. juni 2010

Revideret samarbejdsaftale mellem Laegeforeningen og Lif om kliniske
forseg og non-interventionsforsgg - medlemsinformation

Leegeforeningen og Leegemiddelindustriforeningen (Lif) har den 31. maj 2010 underskrevet
en ny — revideret — samarbejdsaftale om kliniske forsag og non-interventionsforsgg. Den
nye samarbejdsaftale treeder i kraft ved underskrivelsen, og den er gaeldende for alle med-
lemmer af Laegeforeningen og Lif. Dansk Medicinsk Selskab har efterfglgende tiltradt afta-
len. Den reviderede samarbejdsaftale erstatter den eksisterende aftale mellem foreninger-
ne fra februar 2006.

Leegeforeningen, Lif og Dansk Medicinsk Selskab finder samarbejdsaftalen veerdifuld, da
den udger en feelles referenceramme for det praktiske samarbejde i forbindelse med gen-
nemfgrelse af kliniske laegemiddelforsgg. Internt medvirker samarbejdsaftalen til at sikre en
hgj etisk standard og klare aftaler i samarbejdet mellem laeger og laegemiddelvirksomheder.
Eksternt bidrager samarbejdsaftalen til at skabe dbenhed og transparens om det kliniske
forskningssamarbejde mellem lzeger og laegemiddelvirksomheder. Overordnet tydeligger
aftalen de generelle principper, der ligger til grund for forskningssamarbejdet — mere detal-
jeret udstikker samarbejdsaftalen rammer for forskningssamarbejdet inden for veesentlige
delomrader, der har bade parternes og omverdenens bevagenhed.

Pejlemzerker for revision af samarbejdsaftalen

| forbindelse med revision af samarbejdsaftalen har Laegeforeningen og Lif gnsket at:
e tydeliggere parternes feelles og ligeveerdige ansvar for at kliniske forseg gennem-
fores etisk og fagligt forsvarligt
e opdatere aftalen saledes at den afspejler udviklingen i videnskabelige guidelines
og i myndighedsreguleringen, der findes pa omradet.
e gore aftalen mere praecis og samtidig lettere at laese
e sikre en mere proaktivimplementering af aftalen
e inkludere non-interventionsforsgg
Med hensyn til inklusion af non-interventionsforsgg i samarbejdsaftalen sker dette dels
som en reaktion pa, at samarbejde om non-interventionsforsag er stigende, dels fordi at
parterne gnsker at styrke fundamentet for disse fors@g, saledes at det vidensmaessige po-
tentiale i non-interventionsforsgg udnyttes mere optimalt. Samarbejdsaftalen skal sikre, at
der skabes klare rammer for laegers og laegemiddelvirksomheders samarbejde om non-
interventionsforsgag.

Hvad er nyt?

Af generelle eendringer skal fremhaeves, at samarbejdsaftalen er gennemskrevet bade
sprogligt og strukturelt — nye afsnit er kommet til, og gamle afsnit er skrevet om, sa de er
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mere praecise og i overensstemmelse med nyeste videnskabelige guidelines og lovgivnin-
gen pa omréadet. Hertil kommer — som naevnt ovenfor — at non-interventionsforseg nu er
omfattet af samarbejdsaftalen pa lige fod med interventionsforsgg (naturligvis med respekt
for disse forsggs seerlige karakteristika).

| de enkelte afsnit af samarbejdsaftalen skal folgende markante aendringer fremhaeves:

1. Formal
Det understreges i aftalen, at Laegeforeningen og Lif er enige om, at kliniske lae-
gemiddelforsgg og non-interventionsforsgg spiller en veesentlig rolle for befolk-
ningens sundhed og velfeerd.

2. Generelle principper
Det preeciseres i aftalen, at samarbejdet skal bygge pa gensidig respekt og aner-
kendelse. Alle samarbejdsrelationer skal veere omgivet af abenhed og gennem-
sigtighed parterne imellem. Parterne har et feelles ansvar for, at disse veerdier
kommer til udtryk i gennemfgrelsen af forsggene, herunder at veerdierne afspejler
sig i de skriftlige dokumenter, der falger af forsggene.

3. Formalisering af samarbejdet
3.1 Forsoagsprotokol / 3.2 Forsogsplan
Aftalen indeholder nu en uddybende beskrivelse af formalet, indholdet og an-
vendelsen af forsggsprotokollen (for interventionsforsgg) og forsggsplanen
(for non-interventionsforsgg).

3.3 Kontrakt
Aftalen indeholder nu en detaljeret beskrivelse af, hvad der skal inkluderes og
beskrives i en kontrakt parterne imellem.

4. Principper for udvalgte dele af samarbejdet
| denne del af aftalen er der kommet en raekke nye selvsteendige afsnit — og gen-
nemskrivninger af eksisterende - der beskriver praksis og krav til samarbejdet,
hvor gennemsigtighed og fokus er seerligt pakreevet. De nye afsnit er:
4.1 Forsggspersoner
4.3 Indberetningspligt
4.4 Udnyttelse af opnaet viden

4.6 Adgang og ret til forsogsdata

Indholdet i ovenngevnte afsnit er ikke n@dvendigvis nyt — men er som noget nyt
samlet under seerskilte overskrifter.

4.7 Offentliggerelse af forsgg og resultater
| dette afsnit er der sket en raekke preeciseringer. For det forste er det sggt
preeciseret, hvad der menes med: "Den viden, der opnas ved et klinisk for-
s@q, tilharer offentligheden”. For det andet er det tydeliggjort, at selektiv rap-
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portering er at betragte som videnskabelig uredelighed — og definitionen af
videnskabelig uredelighed er opdateret i overensstemmelse med definitionen
anvendt i bekendtgarelse om Udvalgene Vedrarende Videnskabelig Urede-
lighed (UVVU). Og for det tredje er de resultater, som skal sgges publiceret
(eller offentliggjort) s@gt defineret mere preecist.

5. Videnskabelig uredelighed
Grundet eendring i bekendtgerelse om UVVU, er det ikke leengere ngdvendigt i
kontrakten parterne imellem at preecisere, at parterne accepterer, at enhver mis-
tanke om videnskabelig uredelighed bringes for UVVU. Begrundet mistanke om
videnskabelig uredelighed kan — og bgr — altid indbringes for UVVU.

6. Overholdelse af regler
Som noget nyt opererer samarbejdsaftalen ikke leengere med en klageret til
handtering af eventuelle brud pa samarbejdsaftalen. Tvister parterne imellem vil
normalt reguleres via aftalelovens bestemmelser — ligesa vil gvrige brud pa sam-
arbejdsaftalens regler ogsa veere reguleret og sanktioneret via anden lovgivning,
hvorfor en seerskilt klageret synes mindre effektfuld i forhold til ensket om, at afta-
lens regler overholdes.

En mere proaktiv model er derfor indfart, hvor der stilles krav om, at det skal
fremga af alle kontrakter omfattet af denne samarbejdsaftale, at parterne er enige
om, at naerveerende aftale skal iagttages og overholdes.

Eventuelle opklarende eller uddybende spargsmal til samarbejdsaftalen kan rettes til Geert
Amstrup i Laegeforeningen eller Jakob Bjerg Larsen i Laegemiddelindustriforeningen.



