Samarbejdsaftale
mellem [forsogssite]
og [service provider]

Vedr. [protokolnavn]
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Formal med skabelon for samarbejdsaftale

Formalet med denne skabelon er at sikre korrekt dokumentation samt at beskrive, hvilke
konkrete opgaver der er delegeret fra investigator til en service provider. Skabelonen
omfatter endvidere investigatorens sikring af service providerens kvalifikationer og
ngdvendige treening for at kunne gennemfere de delegerede opgaver, herunder
dokumentation for, hvorledes investigator planleegger at sikre oversight, som beskrevet i
ICH-GCP R3.

Denne skabelon er opdelt i to dele: Del A og Del B.

Del A: Beskriver de indgaende parter for aftalen samt hvilken protokol samarbejdsaftalen
vedrgrer. Herefter beskrives opgavens omfang, efterfulgt af en konkret
arbejdsgangsbeskrivelse for begge parter i forbindelse med udferelsen af opgaven samt
den gkonomiske kompensation. Den del skal altid tilpasses og har fokus pa konkrete
oplysninger vedr. parterne og daglige opgavelgsning.

Del B: Beskriver forsggsansvarlige/sites og service providers gensidige forpligtigelser for
overholdelse af ICH-GCP og relevant lovgivning. Denne ber tilpasses ved behov og
korrespondere med en konkret risikovurdering af opgavens karakter.



Del A

1. Formal og omfang
Denne aftale beskriver de protokolspecifikke opgaver, som [service provider] skal udfere
for [forsggssite] i forbindelse med forsgget beskrevet i punkt 3.

Formalet er at fastlaeegge parternes rolle, ansvar og vilkar for samarbejdet om udfarelsen
af den protokolspecifikke opgave beskrevet i aftalen under punkt 4. Gennem aftalen
uddelegeres en SOC-/protokolspecifik opgave fra forseggssite/forsggsansvarlige
investigator til service provider. Service provider ma ikke videredelegere den
protokolspecifikke opgave beskrevet i aftalen, med mindre dette er efter aftale med
forsggssite/forsaggsansvarlige investigator.

2. Parter for samarbejdsaftalen

Afdeling/afsnitsnavn:
Forsggssite Adr.:
CVR-nr:

Navn
Forsggsansvarlig Titel:
(Primeer investigator) TIf:

Mail:

Navn:
Titel:
TIf:
Mail:

Kontaktperson ved site

Afdeling/afsnitsnavn:

Service provider Adr.:
CVR-nr:
: . . Navn:
Service provider ansvarlig _
. Titel:
(Leder hos service TIf-
provider) Mail-
Navn:
Kontaktperson ved service Titel:
provider TIf:

Mail:




3. Forsoget, der er genstand for samarbejdsaftalen

Protokoltitel Officiel titel pa protokol

Eventuelt forsegsnavn eller
brugt kaldenavn

EU CT Nummer

Eventuel dato for
myndighedsgodkendelse

Sponsor

CRO




4. Opgavens omfang

Forventet
inklusionsperiode /
opgavevaretagelse

Forventet antal inkluderet
forsggsdeltagere

Den protokolspecifikke
opgave som uddelegeres
via denne aftale

Nedenstaende er eksempler pa
opgaver, der kan veere andre og
der kan veere flere.

Provetagning, meerkning,
forarbejdning og forsendelse af
biologisk materiale.
Billeddiagnostiske
undersogelser (MR, CT, DEXA)
efter protokol. Korrekt
opbevaring og forsendelse af
IMP.

Patientrekruttering og screening
i henhold til
inklusions-/eksklusionskriterier.
Opbevaring af biologisk
materiale i forskningsbiobank.
Reference til bilag med
beskrivelse af den uddelegeret
protokolspecifikke opgave.

Hvornar i forsgget skal

opgaven udfgres

Angiv, hvornar i forsoget
opgaven forventes udfort,
herunder antal gange og over
hvilken periode, jf. protokollen.
Oplys eventuelle specifikke
intervaller eller besogsdage,
hvis det er muligt.




5. Opgavens omfang

Forsogssites ansvar over for service
provider i forbindelse med udferelsen af
opgaven.
Detaljeret arbejdsgangsbeskrivelse af
forsogssites opgave i forbindelse med
service providers udforelse af den
protokolspecifikke opgave — eks.
. Om, hvornar og hvordan der sendes
henvisninger
. Om der skal foretages booking i
lokale IT-systemer
. Om forsggsdeltageren folges af
personale fra forsggssitet
. Om visse opgaver udfgres af
forsggsansatte hos en anden service
provider
. Om der medbringes udstyr, IMP eller
andet
. Hvordan det sikres, at deltageren er
informeret og forberedt inden
eventuel gennemforelse af
procedurer hos service provicer.

Service provicers ansvar over for
forsggssitet i forbindelse med udfgrelsen
af opgaven.

Detaljeret arbejdsgangsbeskrivelse af
service providers gennemforelse af den
protokolspecifikke opgave, svarende til
ovenstdende.




6. Okonomi

Service provider skal kompenseres svarende til de faktiske udgifter, der matte vaere
forbundet med udferelsen af opgavens omfang. Kompensationen skal svare til opgavens
art, omfang og varighed og skal felge principperne om omkostningsaegte afregning.
Safremt at eendring eller et tilleeg til forsagsprotokollen medfarer en veesenlig foragelse
eller reduktion af arbejdsopgaver, kan der ske en genforhandling af aftalens vilkar
herunder budget og betalingens betingelser.

Startup fee Angiv belgb

Betaling pr. deltager, undersggelse, besag,
procedure, visits - eller anden afregningsmodel der
passer bedst til opgavens omfang

Betaling pr. pabegyndt time i forbindelse

med monitorering, audit eller inspektion - eller anden
betalingsmodel der passer bedst mellem forsggssite
0g service provider.

Angiv hvor ofte, der afregnes til service provider:
Pr. maned, kvartal, halvarligt, arligt
eller pr. gennemfgrt deltager.

Angiv hvem der afregnes til: Eventuel kontonummer.
eller relevant anden betalingsoplysning.

Navn:
Titel:
TIf:
Mail:

Kontaktperson vedregrende gkomomi

Qvrige aftaler vedrorende afregning




7. lkrafttreedelsesdato og varighed
Denne aftale traeder i kraft pa dato for parternes underskrift, og ophgrer enten ved
forsggets afslutning eller ved opsigelse i henhold til aftalens opsigelsesklausul jf. punkt 8.

8. Ophor og opsigelse af samarbejdsaftalen
Begge parter kan opsige aftalen med en skriftlig opsigelse med XX dages varsel, uden
angivet arsag.

En part kan opsige aftalen med gjeblikkelig virkning, hvis den anden part veesentligt
misligholder sine forpligtelser i henhold til aftalen, herunder men ikke begreenset til,
manglende opfyldelse af ICH-GCP, forsggsprotokollen eller relevant lovgivning. Den
misligholdende part skal skriftligt orienteres om misligholdelsen og fa en rimelig frist til at
rette op pa forholdet, medmindre misligholdelsen er af en karakter, der umuligger fortsat
samarbejde.

Aftalen opherer automatisk ved forsggets afslutning, hvilket defineres som den dato, hvor
den sidste forsogsdeltager er blevet behandlet, hvor forsgget er afsluttet i henhold til
forsggsprotokollen eller afholdelse af et Close-Out Visit (COV) etc. — veelg ét
afslutningspunkt som passer til aftalens opgave.

9. Underskrifter

Denne aftale er indgaet og accepteret af de nedenstdende parter, som bekreefter, at de
har laest og forstaet aftalens vilkar og forpligtelser, og at de accepterer at veere bundet af
dens bestemmelser.

Forsggsansvarlige fra site Dato (dd/mm/aa)

Ansvarlig ved service provider Dato (dd/mm/aa)




Del B

10. Investigators ansvar

Angiv her, hvilket ansvar forsogssitet har overfor service provider. Detaljeringsgrad og
emnevalg bor tilpasses den konkrete uddelegerede opgave og dens kompleksitet, sa det
tydeligt fremgar, hvordan den forsogsansvarlige udover oversight under forsogets
gennemforelse.

Nedenstaende er eksempler, som kan variere i detaljeringsgrad alt efter forsogets
karakter.

Handling eller aktivitet: Beskrivelse af
hvordan handlingen
planlaegges
gennemfort fx fysiske
mode, online eller
andet samt med
hvilket interval

Sikre, at service provider lebende har adgang til relevant
forsagsspecifik information vedrgrende den uddelegerede
opgave under forsggets gennemfarelse, f.eks. nyeste
protokolversion, relevante godkendelser,
laboratoriemanual, pharmacy binder, MR-manual,
forsggsspecifikke SOP’er m.v.

Sikre korrekt treening af service provider til at gennemfare
den i aftalen beskrevne opgave, f.eks. i forsggsprotokol,
CRF, ICH-GCP og andre forsggsrelevante manualer eller
SOP’er, séledes at service provider er kvalificeret til at
udfere opgaven.

Sikre, at service provider overholder ICH-GCP’s krauv il
gennemfarelse, registrering og rapportering af kliniske
forsag.

Sikre, at ngdvendige stettedokumenter til dataindsamling —
sasom worksheets, instruktioner til dataindsamling og,
afheengigt af studiedesignet, relevante dokumenter fra Site
Master File — er tilgeengelige pa satellitstedet.




Handling eller aktivitet (punkt 10 -fortsat):

Evt. beskrivelse af
hvordan handlingen
planlaegges
gennemfort fx fysiske
mode, online eller
andet samt med
hvilket interval

Loebende kommunikere og koordinere med service
provider, f.eks. gennem initieringsmode, statusmader og

opfelgning via en fast madestruktur — eventuelt beskrevet i

en separat kommunikationsplan.

Lebende formidle relevante sikkerhedsoplysninger til
service provider.

Veere tilgeengelig for at drofte forsogets
sikkerhedsdokumentation og besvare spgrgsmal
vedrgrende forsggspersoner, dataindsamling og evrige
forhold relateret til forsggets gennemfarelse hos service
provider

Sikre, at forsegsbehandling, sikkerhedsrapportering,
dataindsamling og handtering af forsagsmedicin eller
anden relevant uddelegeret opgave sker i
overensstemmelse med protokollen, og at
stettedokumenterne fungerer tilfredsstillende.
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11. Service providers ansvar

Angiv her, hvilket ansvar service provider har over for forsogssitet. Detaljeringsgrad og
emnevalg ber tilpasses den konkrete uddelegerede opgave og dens kompleksitet, s& det
tydeligt fremgar, hvilke forpligtelser service provider har, for at den forsogsansvarlige kan
udove oversight under forsogets gennemforelse. Standardopgaver udfores iht.
eksisterende kvalitetssystemer.

Nedenstaende er eksempler, som kan variere i detaljeringsgrad alt efter forsogets
karakter.

Handling eller aktivitet: Evt. beskrivelse af
hvordan handlingen
planlaegges
gennemfort f.eks.
fysiske mode, online
eller andet samt med
hvilket interval

Deltage i initieringsmade i det omfang, det er relevant for
sponsor, forsggssite eller service provider selv, med
gennemgang af relevante dele af forsggsprotokollen, ICH-
GCP, treening i dataindtastning i CRF,
sikkerhedsrapportering, handtering af forsggsmedicin m.v.

Udfare den aftalte opgave beskrevet i punkt 4 i
overensstemmelse med forsggsprotokollen, udstedte
instrukser, ICH-GCP og geeldende lovgivning

Tillade, og deltage i, monitorering samt eventuel audit eller
inspektion.

Informere, supervisere eller pa anden made sikre
opleering af nyt personale i relevante dele af
forsggsprotokollen, stettedokumenter, Site Master File,
CREF, sikkerhedsrapportering (AE/SAE/SUSAR),
handtering af forsggsmedicin eller andet, for at kunne lgse
den uddelegerede opgave beskrevet i samarbejdsaftalen.




Handling eller aktivitet (punkt 11 -fortsat):

Evt. beskrivelse af
hvordan handlingen
planleegges
gennemfgart fx fysiske
mgde, online eller
andet samt med
hvilket interval

Service provider skal ved behov fere en intern log over,
hvilket personale der er delegeret til at udfgre den i aftalen
beskrevne protokolspecifikke opgave, samt opbevare
relevant dokumentation for deres kvalifikationer og
kompetencer (f.eks. CV, autorisationsbevis m.m.).
Alternativt kan denne dokumentation — efter aftale med
forsggssitet — fremsendes til forsggssitet.

Gentage gennemgang og traening i henhold til sponsors
kvalitetskrav.

Underrette forsggssite straks ved alvorlige afvigelser fra
forsggsprotokollen, i handtering af forsegsmedicinen,
alvorlige brud pa ICH-GCP eller andet, der kunne
betegnes som en alvorlig afvigelse.

Dokumentere al relevant kildedata i CRF, kildedokumenter
eller anden af sponsor bestemt platform til dokumentation
af forsggsdata.

Generere og opbevare essential records, relevante for den
i aftalen beskrevet opgave og efter sponsors krav hertil.

Efter aftale med forsggssite skal kildedata og essential
records opbevares korrekt i 25 ar, eller udleveres til
forsogssite.
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