Avtal om patientdelaktighet,
forklaringar

For samarbeten mellan patientgrupper och intressenter inom
hdlso- och sjukvarden.

1. Inledning

PARADIGM (Patients active in research and dialogues for an
improved generation of medicines) var ett IMI-finansierat
konsortium (IMI star for Innovative Medicines Initiative) dar
flera intressenter deltog for att arbeta fram ett ramverk for
strukturerad, effektiv, meningsfull och etisk
patientdelaktighet under ett lakemedels livscykel. Projektet
var inriktat pa tre beslutspunkter: faststdllande av
forskningsprioriteringar, utformning av kliniska provningar
och tidig dialog med tillsynsmyndigheter och organ for
utvardering av halsoteknik (HTA). Resultatet ar ett stort
antal verktyg och metoder for att stodja integreringen av
patientperspektivet i lakemedelsutvecklingen, aven utanfor
detta projekts fokusomraden. Patientdelaktighet bor vara
standard for att forbattra lakemedelsutvecklingen och fylla
patienternas behov.

Patienters interaktion med tillsynsmyndigheter,
beslutsfattare, forskare och industrin utvecklas och
patientgruppen spelar en aktiv roll i halso- och sjukvardens
ekosystem. Genom att dra nytta av patientgruppens unika
expertis och erfarenheter kan vi godra varden mer
patientcentrerad.

Samarbetet mellan lakemedelsforetag och patientfdretradare bor
baseras pa avtal som undertecknas av bada parter och omfattar
olika typer av verksamhet, t.ex. konsulttjanster, samarbeten,
foredrag och radgivande grupper. I dessa avtal faststalls
villkoren for deltagandet och fragor som sekretess,
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immateriella rattigheter, upphovsratt, dataskydd, ersattning
och andra ansvarsomraden for bada parter. Normalt innehaller
de ocksa bestammelser fran 1l&dkemedelsindustrin eller
tillsynsmyndigheter som ar utformade for att sakerstalla ett
lampligt forhallningssatt mellan patienten och den
involverande parten. Tidigare har komplexiteten i dessa avtal
ofta wvarit en utmaning foOor patientgruppen och
patientforetradare att arbeta med, eftersom avtalen &r langa,
svara att forsta och ibland innehdller tvetydiga klausuler.

Det patientledda projektet "Reasonable agreements between
patient advocates and pharmaceutical companies (RAPP)”,
syftade till att effektivisera den rattsliga ramen mellan
patientgrupper och lakemedelsindustrin genom att ge vagledning
kring innehdllet i rattsliga avtal samtidigt som det var
viktigt att bibehdalla rimliga skyddsatgarder for bada
avtalsparterna. D&ar deltog flera intressenter fran
WECAN/MPE/PFMD. RAPP-projektet tillampade en samarbets- och
konsensusbaserad metod for att ta fram "Guiding Principles on
Reasonable Agreements between Patient Advocates and
Pharmaceutical Companies” (vagledande principer for avtal
mellan patientforetradare och lakemedelsfdoretag). Principerna
ska fungera som bas for utvecklingen av avtal och avtalsmallar
for patientforetradares uppdrag med industrin. Detta for att
sakerstalla ett rimligt skydd for parterna och for att ge
patientféretradare vagledning sa att de kan granska ett
juridiskt avtal. Malet med de vagledande principerna &ar inte
bara att forenkla spraket och villkoren i aktuella avtal, utan
ocksa att forhindra att onddiga klausuler laggs till for nagon
av parterna. Principerna har sedan tillampats for att utarbeta
referensavtal som ska anvandas som underlag for juridiska
parter och de ansvariga for patientfragor inom industrin som
utarbetar avtal med patientgrupper.

2. Hur anvander man det har verktyget?



Referensavtalen ska anpassas efter situationen. Varje land har
unika regler, bestammelser och olika typer av ataganden. De
personer som undertecknar avtalet kan ha speciella behov som
maste beaktas. Rattsliga avtal maste vanligen behandla samma
aspekter av samarbetet, men de fyra referensavtalen har vissa
viktiga skillnader utifran de olika verksamheternas karaktar.
Bakgrunden ar om delaktigheten har samma mal (t.ex. samarbete)
eller om patienten eller patientforetradaren erbjuder en
tjanst (t.ex. foredrag, konsultation, deltagande 1 en
radgivande namnd).

Referensavtalen syftar till att vara sa enkla som moéjligt. De
dr anda juridiska dokument som maste vara exakta for att de
parter som undertecknar avtalet far sina intressen, sina
rattigheter och det egna arbetets egenskaper tillvaratagna.

I det har dokumentet hittar du fdljande:

1. De kommenterade versionerna av referensdokumenten: Dessa
versioner ger dig fler beskrivningar till de avsnitt och den
terminologi som anvands i referensavtalen.

- De vagledande principerna ska ge en grundlaggande
forstaelse for utvecklingen av avtal och avtalsmallar
for patienters samverkan med industrin for att
sakerstalla ett rimligt skydd for undertecknande parter
och for att ge vagledning till patientforetradare nar de
behdover granska ett juridiskt avtal.

De fyra referensavtalen ar tankta att anvandas som
underlag for juridiska parter som ansvarar for att
utarbeta avtal med patientgrupper = Anvand dem som de
ar, om de passar ditt syfte eller anvand dem som grund
for att skapa egna avtal.

2. Originalversionerna kan du ladda ner och anvanda nar du
utformar dina avtal.

3. Ordlistor



Den specifika terminologi som anvands i avtalen anges forst.
En mer allman ordlista over de termer som anvands 1inom
PARADIGM finns efter detta avsnitt.

Term Forklaring

En biverkan kan vara varje ogynnsamt och
oavsiktligt tecken (t.ex. ett onormalt
laboratoriefynd), symtom eller sjukdom som
ar tidsmassigt forknippat med anvandningen
av ett lakemedel, oavsett om det anses vara
relaterat till lakemedlet eller inte (se
bilaga IV till GVP, ICH-E2D Guideline).

Misstankt
biverkan

Ett statligt organ som ger
forsaljningstillstand for ett nytt
lakemedel eller beslutar om villkoren for
tillgang till det.

Myndighet

Med agent avses i detta sammanhang (i
avsnitt 10.3 dataskydd) alla
tredjepartskonsulter eller tillfallig
personal inom varje avtalsorganisation (som
ocksd ska iaktta dataskydds-skyldigheterna
inom ramen for detta avtal).

Agent

Andring Making a change to

Att nagot har ett varde galler varje vara
eller tjanst som tillhandahalls och som har
en viss fordel for mottagaren och som
vanligtvis kOops snarare an ges bort gratis.

“Nagot av varde”

Enligt In accordance with

Overldter till Gives

Att tolka eller forsta ord eller handlingar

Tolkas 0 : .
pa ett visst satt.

Samtidig Existing or done at the same time




Personuppgift

Personuppgift ar en allmanjuridisk term for
att beteckna den eller de personer vars
uppgifter samlas in under avtalet/projektet
och som kan identifieras. Med registrerad
avses ocksa den patientforetradare
(konsult) som ger sitt samtycke for de
andamal som beskrivs sarskilt i bilagorna.

llUppge"

I samband med olika avtal maste patienten
uppge sitt samarbete med foretaget, nar
han/hon offentligt presenterar eller
hanvisar till projektet.

Belastning

Denna term tillsammans med "pantratt” och
"pant” avser tredje parts intressen i en
tillgang som kan begransa vad tillgangens
dgare kan gbéra med tillgangen. Ett
klassiskt exempel pa detta &ar en inteckning
1 ett hus eller en byggherrens pantratt i
en nybyggnation. Vanligtvis ar det en form
av sakerhet for en langivare: om lantagaren
inte betalar tillbaka de pengar han eller
hon &r skyldig — dd har tredje part en
fordran pa tillgangen. Detta innebar att
langivaren kan vara saker pa att
skulden/lanet aterbetalas innan &agaren kan
fa full nytta av tillgangen (t.ex.
tvangsforsaljning av huset sa att banken
kan fa tillbaka den utestaende skulden
enligt ett hypotekslan). Med andra ord
avser den bredare termen alla slags
fordringar pa en fastighet.

Otillborliga
handlingar

Otillbdorliga handlingar med "olaga uppsat”
som kan omfatta hot, vald, intrang,
arekrankning och felaktig framstallning av
fakta




Ersattning in
natura

Ersattning in natura ar ett icke-monetart
bidrag i motsats till "kontant” (=pengar),
t.ex. nar patienten erbjuder tjansten
gratis (dvs. personen foredrar att inte fa
betalt for sin medverkan i projektet). For
foretagets del kan detta vara att
tillhandahalla ett motesrum till en
patientorganisation.

Bland annat

Among other things

Joint venture

En kommersiell verksamhet som bedrivs
gemensamt av tva eller flera parter som i
ovrigt behdller sin egen identitet.

En rattighet som ger en part ratt att

Patentratt behdlla tillgangar i sin besittning i
vantan pa betalning av en skuld.
En form av sakerhet for att garantera att
Pant en person kommer att betala tillbaka en

skuld eller utfdra en handling enligt
avtal.

utfort enligt
detta avtal

Provided under this Agreement

Rimliga kostnader

Rimliga kostnader for resor, logi och
uppehalle under den tilldelade perioden.

Som utfors I
enlighet med

For de tjanster eller avgifter som "anges”
eller "levereras” 1 ett avtal.

Personal

Anstallda, entreprendrer, praktikanter etc.
i ett foretag/en organisation.

Forsoker utova

Aim to apply

Har anges

Har anges betyder att en mer detaljerad
redogdrelse eller forklaring finns nagon
annanstans i dokumentet.




Ett foretag som ar majoritets- eller helagd
av ett annat foretag eller en organisation
Dotterbolag .
som ags och kontrolleras av ett annat
foretaqg.
. Supersedes means to take the place of or
Ersatter : :
replace something that is older.
Avsiktlig Att avsiktligt eller medvetet underldta att
underlatenhet géra eller saga nagot.

PARADIGM Glossary

Ansvarsfriskrivning: De termer som anvands har har definierats
eller overenskommits inom ramen for detta projekt. De ska inte
betraktas som wuttommande, begransade eller avsiktligt
uteslutande av andra oOvervaganden, utan ar representativa for
projektets specifika fokus och dess atgarder.

Uppforandekod: samling av regler och bestammelser som omfattar
vad som ar och inte ar acceptabelt eller fdrvantat beteende
(PARADIGM) .

Community Advisory Board (radgivande namnd): Community
Advisory Board (CAB) avser en grupp patienter som erbjuder sin
expertis till sponsorer av klinisk forskning och som ger rad
till flera sponsorer inom sitt omrade. CAB:s ar sjalvsténdiga
organ, som inte ar relaterade till sponsorn eller valda av
denne.

(Kalla: EURORDIS)

Konfidentialitetsavtal (CA)/avtal om tystnadsplikt (NDA):
Juridiskt avtal mellan minst tva parter som beskriver
konfidentiellt material, kunskap eller information som
parterna vill dela med varandra for vissa &ndamdl men som de
vill begransa tillgangen till.

(Wikipedia
https://en.wikipedia.org/wiki/Non-disclosure agreement)

Konsulttjanster:
Radgivning om protokoll foér kliniska provningar som sponsras


https://en.wikipedia.org/wiki/Non-disclosure_agreement

av ett foretag eller en akademisk organisation, inklusive
tillhdorande dokument, dokument som ror reglering eller
information om de produkter som diskuteras (t.ex. lakemedel,
biomarkorer), strategiska initiativ och andra projekt av
kommersiell eller akademisk relevans (PARADIGM).

Utformning av kliniska proévningar: Utformning av protokoll,
diskussion om patientbdrda, diskussion om patientrelaterade
resultat (PARADIGM).

Tidig dialog med tillsynsmyndigheter och organ for utvardering
av halsoteknik: Tidig dialog (med flera intressenter) mellan
industrin, HTA-organ och/eller tillsynsmyndigheter (och 1
vissa sammanhang med betalare) for att diskutera
utvecklingsplaner for ett lakemedel och se till att de
uppfyller kraven.

* Tidig dialog ar inte en tidpunkt for beslutsfattande for
nagon part. I praktiken liknar den mer samrad med méjlighet
till aterkoppling och input (tvavdgskommunikation). (PARADIGM)

Organ for utvardering av halsoteknik (HTA): Ett organ som
genomfor eller bestaller utvardering av halsoteknik for att ge
rekommendationer eller rad till finansidrer och beslutsfattare
inom h&lso- och sjukvarden om anvandningen av héalsoteknik.
(HTA glossary
http://htaglossary.net/health+technology+assessment)

Health technology assessment (HTA) body: A body that
undertakes or commissions health technology assessment to form
recommendations or advice for healthcare funders and decision-
makers on the use of health technologies (PARADIGM)

Halso- och sjukvardspersonal (HCP): Denna kategori av
intressenter ar bred och heterogen eftersom den omfattar
allmanlakare, sjukskoterskor, kliniska forskare/akademiker,
farmakologer etc. (PARADIGM).

“Utvecklare av lakemedel”: Omfattar alla organisationer som ar
involverade 1 forskning, wutveckling, tillverkning,


http://htaglossary.net/health+technology+assessment

marknadsforing och/eller distribution av lakemedel och/eller
andra halsoprodukter, t.ex. medicintekniska produkter eller
digitala 1losningar. Organisationer for klinisk
forskning/kontraktsforskning (CRO) eller konsultforetag som
tillhandahaller rad eller tjanster i samband med ovanstaende
verksamheter omfattas av definitionen av lakemedelsutvecklare.
Forskningsorganisationer, inklusive universitet och 1larda
sallskap (dvs. en organisation som finns for att framja en
akademisk disciplin eller ett yrke) ingar ocksa i definitionen
av lakemedelsutvecklare (PARADIGM).

Lakemedelsutveckling/forskning och utveckling av lakemedel
(FoU) /lakemedelslivscykel (i PARADIGM anvands dessa termer
synonymt): En 1lakemedels 1livscykel omfattar forskning,
utveckling (preklinisk och klinisk), godkannande for
forsaljning, efter godkannande, HTA, prissattning och
ersattning, kommersialisering, Llivscykelhantering och
sakerhetsovervakning fram till avregistrering. (PARADIGM,

anpassad fran: EUPATI;
https://toolbox.eupati.eu/resources/making-a-medicine-step-7-p
hase-ii-proof-of-concept /European Commission:

https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/cycle
.html EFPIA: https://www.efpia.eu/about-medicines/ Frontiers
‘The Life Cycle of Health Technologies. Challenges and Ways
Forward, Ifnaki Gutiérrez-Ibarluzea et. al. 2017’
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2017.00014/
full)

Samférstandsavtal (MoU): Typ av avtal mellan tva (bilaterala)
eller flera (multilaterala) parter. Det ar inte rattsligt
bindande, men uttrycker parternas vilja att ga vidare med en
gemensam handlingslinje. (Investopedia
https://www.investopedia.com/terms/m/mou.asp)

Deltagande organisation/partner: En organisation som
organiserar och/eller deltar i en aktivitet som ror
patientdelaktighet (PARADIGM).
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Patient: omfattar foljande definitioner:

"Enskilda patienter: personer med personlig erfarenhet av att
leva med en sjukdom. De kan ha eller inte ha teknisk kunskap
om FoU eller regleringsprocesser, men deras viktigaste roll ar
att bidra med sin subjektiva sjukdoms - och
behandlingserfarenhet.

"Vardgivare” ar personer som stdder enskilda patienter, t.ex.
familjemedlemmar samt betalda eller frivilliga hjalpare.
"Patientforetradare” ar personer som har insikt och erfarenhet
av att stodja en storre grupp patienter som lever med en viss
sjukdom. De kan vara anslutna till en organisation eller inte.
"Representanter for patientorganisationer” ar personer som har
i uppdrag att foretrada och uttrycka en patientorganisations
kollektiva asikter i en viss fraga eller inom ett visst
sjukdomsomrade.

"Expertpatienter” har, forutom sjukdomsspecifik expertis,
teknisk kunskap inom FoU och/eller regulatoriska fragor genom
utbildning eller erfarenhet, t.ex. EUPATI Fellows som har
utbildats av EUPATI 1 hela spektrumet av FoU inom
lakemedelsomradet.

(Europeiska patientakademin for terapeutisk innovation
(EUPATI)
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2018.00270/f
ull)

Patientsammanslutning: Patienter, patientfdretradare,
inklusive deras familjer och vardgivare, patientforetréadare
och patientorganisationer (PARADIGM).

Patiendelaktighet: Effektivt och aktivt samarbete mellan
patienter, patientforetradare, patientforetradare och/eller
vardgivare i processer och beslut inom lakemedelslivscykeln,
tillsammans med alla andra relevanta intressenter nér sa ar
lampligt (PARADIGM) .

Patientorganisationer: Patientorganisationer definieras som
icke-vinstdrivande organisationer som ar [[patient-]][patient-
] fokuserade och dar patienter och/eller vardgivare (de senare
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nar patienterna inte kan foretrada sig sjalva) representerar
en majoritet av medlemmarna i de styrande organen (EMA 2018a).

Betalare: Institution, organisation eller individ som betalar
for halso- och sjukvard eller halso- och sjukvardstjanster
(PARADIGM) .

Lakemedelsindustri: Léakemedelsindustrin bestar av manga
offentliga och privata organisationer som tar framr,
utvecklar, tillverkar och marknadsfor lakemedel for manniskors
och djurs halsa. I korthet anvands termen "industrin” for att
hanvisa till lakemedelsindustrin (PARADIGM).

Beslutsfattare: En representant fran en myndighet, lagstiftare
eller annan organisation som ansvarar for att skapa nya
regler, lagar etc.
(https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/policymak
er)

Tillsynsmyndighet: Ett organ som utfor tillsynsverksamhet i

samband med lakemedel, inklusive Dbehandling av
forsaljningstillstand, oOvervakning av biverkningar,
inspektioner, kvalitetstester och oOvervakning av

lakemedelsanvandning. (EMA)

Foretradare for lakemedelsindustrin: En anstalld inom
lakemedelsindustrin som utsetts att foretrada foretagets
standpunkt i projektet/konsortiet/organet (PARADIGM).

Faststallande av forskningsprioriteringar: Det kan vara en del
av en grupp som beslutar om vad som ar viktigt for
forskningen. Utformning av kliniska provningar (PARADIGM).

Tre huvudsakliga beslutspunkter: Begreppet beslutspunkter
definieras som de viktigaste punkterna i
lakemedelsutvecklingscykeln. De tre beslutspunkter som ar
relevanta for PARADIGM ar foljande: faststallande av
forskningsprioriteringar, utformning av kliniska proévningar
och tidig dialog med tillsynsmyndigheter och organ for
utvardering av halsoteknik (PARADIGM).
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Sarbara/underrepresenterade grupper: Barn och unga patienter,
personer som lever med demens och deras vardgivare. Denna
definition kan ocksa omfatta andra grupper som sallan
involveras (t.ex. invandrare, missbrukare, fangar ch personer
med andra psykiska storningar an demenssjukdomar). (PARADIGM)

4. Metodik

Behovet av en rattslig ram for samarbete mellan
lakemedelsindustrin och patienter pad ett oOmsesidigt
respektfullt satt, identifierades av som en brist av PARADIGM
i verktyg och metoder for patientdelaktighet. For att atgarda
detta testades och diskuterades de gemensamma vagledande
principerna och referensavtalen fran WECAN/MPE/PFMD-projektet
vid det oppna forumet for patientdelaktighet 2019. Slutsatsen
blev att det behdévde gdras mer for att fa dem mer
anvandarvanliga och praktiska for patientgruppen. WECAN/MPE
och PARADIGM-konsortiet (inklusive PFMD) kom overens om ett
samarbete fOor att gemensamt skapa detta digitala verktyg for
att fa till mer djupgaende beskrivningar for terminologi,
klausuler, avsnitt och en motivering till varje avtal.

En arbetsgrupp av frivilliga fran industrin, ett
industriforbund, patientforetradare, patientorganisationer och
ovriga samlades i slutet av 2019. Gruppen enades om arbetets
omfattning, huvudmdlen och tidplanen med milstolpar i januari
2020. Nasta steg var att lata en grupp patienter granska
dokumenten (februari 2020). Darefter skapades tva arbetsfloden
for att sa effektivt som moéjligt ta itu med de utmaningar
(svart juridiskt sprak) som lyftes fram av patientdeltagarna.
Nar innehallet har granskats av PARADIGM-konsortiet kommer
verktygsladan att fardigstallas och slappas i augusti 2020.

5. Medverkande


http://imi-paradigm.eu/wp-content/uploads/2020/02/D2.2-Inventory-of-gaps-in-existing-practices-and-processes.pdf
https://patientengagementopenforum.org/

Huvudforfattare

The Synergist (arbetsgruppens ledare)
Chi Pakarinen & Nicholas Brooke
e med team: Carina Prelucan & Bonaventure Ikediashi

Ana Diaz (Alzheimer Europe)
« Samordning med granskare som lever med demenssjukdom och deras vérdare

Karen Druckman (EURORDIS)

Laiba Husain (University of Oxford, CASMI)

Lisa Power (EATG)

Nicole Wicki & Julia Tolley (WECAN/MPE Europe)

Medarbetare

Julie Bonhomme (EFPIA)

Anna Claire Julienne (Servier)

Nenad Petkovi (EATG)

Sheuli Porkess (ABPI)

Susanna Van Tonder (samordning av Camilla Habre) (EPF)

Sixtine Crouzet (* Field Fisher (advokater som deltar i WECAN-projektet))

Samordning Redaktionskommitté
Karina Huberman (EATG), Stuart Faulkner (Oxford
Wolf See (Bayer), University),
Ingrid Klingman (EFGCP) Michaela Dinboeck (Novartis)

- De vagledande principerna

De vagledande principerna for juridiska avtal mellan
patientforetradare och lakemedelsforetag ska vara en
grund for utvecklingen av avtal for patientdelaktighet
med lakemedelsforetag. Tanken ar att de ska utgora ett
rimligt skydd for dem som undertecknar avtalet och att
ge patientforetradare vagledning nar de behdver granska
ett juridiskt avtal.

Las mer om de vagledande principerna.

= Konsultavtal
Referensavtal for att anlita en patientfdretradare som



https://imi-paradigm.eu/petoolbox/contract-templates/the-guiding-principles/

konsult. Konsultverksamhet ar vanligtvis ett uppdrag mot
ersattning mellan en patientfdretradare och ett
lékemedelsféretag for att stdodja halso- och sjukvard
och/eller forskning.

Las mer om konsultavtalet.

- Avtal om forelasning
Referensavtal for att anlita en forelasare som
representerar patienter vid ett evenemang som anordnas
av ett lakemedelsforetag.
Las mer om avtal om fdrelasning

 Samarbetsavtal
Referensavtal for ett samarbete mellan en
patientforetradare eller patientorganisation och ett
lakemedelsforetag. Denna typ av delaktighet ar ofta ett
samskapande projekt dar bada parter ar oOverens om
omfattning, leverans och finansiella detaljer.
Las mer om samarbetsavtalet

- Avtal om radgivande grupper
Referensavtal for patientforetradares deltagande i
radgivande grupper. Detta &ar vanligtvis moten som
organiseras av eller for ett lakemedelsforetag dar
foretradare med flera ger rad till foretaget i olika
amnen och fragor.
Las mer om avtalet om radgivande grupper


https://imi-paradigm.eu/petoolbox/contract-templates/consultancy-agreement/
https://imi-paradigm.eu/petoolbox/contract-templates/community-speaker-agreement/
https://imi-paradigm.eu/petoolbox/contract-templates/collaboration-agreement/
https://imi-paradigm.eu/petoolbox/contract-templates/advisory-board-agreement/

