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           ANVISNINGAR

Syftet med dessa anvisningar är att utgöra stöd för Karolinska Universitetssjukhusets prövare vid deras granskning av de avtal som förhandlas med Sponsorer. Anvisningarna har utarbetats mot bakgrund av gällande svensk rätt och praxis. De innehåller kommentarer till de olika klausulerna i Mallavtalet samt ger ledning för vad man särskilt skall tänka på vid varje klausul och vad man eventuellt kan lägga till eller ta bort.

Mallavtalet har utformats som ett ur Karolinska Universitetssjukhusets position godtagbart ”minimi”-avtal vilket kan utgöra avtalsunderlag vid förhandlingar med Sponsorer (numreringen i dessa anvisningar överensstämmer i stort med numreringen i Mallavtalet). Dock finns naturligtvis i Mallavtalet utrymme för andra typer av skrivningar och för en annan fördelning av risker och ansvar än den som angivits som utgångspunkt i Mallavtalet.

Med ”Avtal” menas nedan avtalet avsett att ingås med Sponsorn.

1. AVTALSPARTER

1.1 Namn på parter

Parterna i Avtalet är Karolinska Universitetssjukhuset, Sponsorn och eventuellt ett CRO. Prövaren är alltså inte avtalspart. För Karolinska Universitetssjukhuset undertecknar följande personer Avtalet på sista sidan. Divisionschefen skriver under på uppdrag av Sjukhusdirektören. Verksamhetschefen skriver under i egenskap av ekonomisk ansvarig och prövaren skriver under i egenskap av projektansvarig. 
2. AVTALSTID OCH STUDIEPERIOD
2.1 Avtalstid

Avtalet måste ange att Avtalet gäller tills Studien har avslutats. Detta är viktigt för att skyldigheterna och rättigheterna enligt Avtalet skall gälla under hela studieperioden.
2.2 Studieperiod
Själva perioden under vilken Studien skall pågå bör inte vara angiven till vissa bestämda datum utan i stället anges som ”uppskattad” eller ”preliminär” till vissa datum. Detta för att Avtalet skall ge utrymme för förseningar i Studien (t.ex. på grund av svårigheter att rekrytera patienter).
2.3 Ansvar vid förseningar

En klausul som friskriver Karolinska Universitetssjukhuset från allt ansvar för förseningar som beror på omständigheter utanför Karolinska Universitetssjukhusets kontroll kan vara lämplig att inkludera i Avtalet. Det kan t.ex. handla om svårigheter att rekrytera patienter och förseningar i underleverantörers leveranser av exempelvis medicin. Det är då rimligt att Karolinska Universitetssjukhuset åtar sig att omgående informera Sponsorn om förseningen.
2.4 Förlängning av Studieperioden vid förseningar

Ifall Avtalet lämnar utrymme för förseningar kan en lösning vara att Studieperioden automatiskt förlängs med den aktuella förseningstiden.
3. STUDIEN OCH DESS GENOMFÖRANDE

3.1 Genomförande av Studien

Utgångspunkten är att Studien genomförs med tillämpning av Avtalet och Protokollet.
3.2 Avvikelser från Protokollet

Beträffande väsentliga avvikelser från vad som överenskommits i Protokollet skall i första hand anges att avvikelserna skall meddelas Sponsorn och andra relevanta organ. I andra hand skall medges att väsentliga avvikelser skall godkännas i förväg av Sponsorn.
3.3 Fackmannamässighet

I avtal brukar det ingå en klausul som mer allmänt redogör för Karolinska Universitetssjukhusets skyldigheter och åtaganden. Det är godtagbart att klausulen innehåller en allmän formulering om att Karolinska Universitetssjukhuset och dess forskare skall utföra uppdraget fackmannamässigt, omsorgsfullt o.s.v. Ofta utgör denna klausul en upprepning eller sammanfattning av de spridda skyldigheter som finns i Avtalet. Det är dock viktigt att kontrollera att inga osedvanliga eller betungande skyldigheter förs in i denna ”allmänt hållna” klausul. 

Mallavtalet hänvisar till ”Declaration of Helsinki” och “Good Clinical Practice”. Det kan vara lämpligt att bilagera dessa dokument till Avtalet så att dokumenten som rör studien finns samlade.
Särskilt om konkurrensbegränsande klausuler

Klausuler som innebär att Karolinska Universitetssjukhuset eller dess forskare inte får ta andra uppdrag på grund av att sådana uppdraget skulle kunna innebära att Studien inte kan fullföljas, är tillåtna i förhållande till svensk arbetsrättslagstiftning. En sådan klausul kan därför införas i Avtalet. Det är ur svensk konkurrenslagstiftningssynpunkt tillåtet att i en klausul förbjuda Karolinska Universitetssjukhuset eller forskaren att under den tid som Studien pågår åta sig andra studier som rör Studien, och som så att säga direkt konkurrerar med Studien. En klausul som förbjuder Karolinska Universitetssjukhuset eller forskaren att ta sig an studier som rör annan forskning än den som Studien rör är emellertid normalt sett alltid otillåtna ur konkurrenslagstiftningssynpunkt. Detta betyder att Karolinska Universitetssjukhuset eller prövaren inte ens under den tid då Studien utförs kan hindras från att utföra studier som rör annan forskning än sådan som ingår i Studien. Klausuler som förbjuder Karolinska Universitetssjukhuset att påbörja nya studier, som rör samma slag av forskning och som ingått i en utförd och levererad Studie, är normalt sett också otillåtna. Finns en klausul som kan antas vara konkurrensbegränsande måste en individuell prövning av klausulen göras av jurister.
3.4 Karolinska Universitetssjukhuset ansvarar för projektet
Karolinska Universitetssjukhuset ansvarar för Studien och dess genomförande gentemot Sponsorn och andra parter.

Prövares medverkan
Prövare medverkar i Studien i egenskap av arbetstagare (eller motsvarande) vid Karolinska Universitetssjukhuset. Allt arbete som en prövare utför i en Studie sker inom ramen för dennes anställningsavtal och gällande kollektivavtal. Den huvudansvarige forskaren representerar således Karolinska Universitetssjukhuset och skall därför vara anställd eller stå i annat motsvarande avtalsförhållande till Karolinska Universitetssjukhuset. Huvudansvarig forskare skall vanligen anges i Avtalet (dock inte som avtalspart, se punkten 1.1 ovan!). 
Vad händer om huvudsansvarige forskaren avslutar sin anställning?
I första hand bör Avtalet ange att Studien inte avslutas om den huvudsansvarige forskaren avslutar sin anställning vid Karolinska Universitetssjukhuset eller på annat sätt inte kan fullfölja Studien. Avtalet bör då innehålla en förpliktelse för Karolinska Universitetssjukhuset att genast börja söka efter en ersättare varvid Sponsorn skall ges insyn i processen. I andra hand kan det godtas att Studien avslutas och att Avtalet upphör om den huvudansvarige forskaren lämnar Studien. I ett sådant fall är det viktigt att Karolinska Universitetssjukhuset inte blir ansvarigt för att utge ersättning till Sponsorn med anledning av detta.
Huvudsansvarig forskare som är engagerad i det internationella forskningsprojektet
Viktigt att uppmärksamma är om den huvudansvarige forskaren även är ansvarig för hela det internationella forskningsprojektet eller är rådgivare till Sponsorn. Om så är fallet bör Studien och den huvudansvarige forskarens internationella uppdrag regleras i separata avtal. Om det i Avtalet finns klausuler som handlar om den huvudansvarige forskarens uppdrag i det internationella forskningsprojektet eller dennes roll som rådgivare åt Sponsorn måste dessa klausuler lyftas ur Avtalet.
3.5 Avtal med underleverantörer 
Om avtal med externa underleverantörer (som t.ex. Apoteket) behöver ingås som ett led i Studiens genomförande bör det finnas en klausul som i första hand säger att Sponsorn själv och på egen bekostnad  skall anordna och administrera detta. 

4. FINANSIERING
4.1 Finansiering av Studien

Sponsorns ersättning till Karolinska Universitetssjukhuset skall regleras och detta kan lämpligen ske i ett separat dokument som blir en bilaga till Avtalet. 

4.2 Merarbete

Om det sker ändringar i Avtalet eller i Protokollet som medför merarbete för Karolinska Universitetssjukhuset skall detta särskilt prisförhandlas. Bilagan om finansiering skall då således uppdateras och undertecknas av samtliga parter.
5. MEDICINER SOM ANVÄNDS I STUDIEN

5.1 Leverans av mediciner

Sponsorn skall tillhandahålla Karolinska Universitetssjukhuset en tillräcklig mängd mediciner för att Studien skall kunna utföras. På vilket sätt detta skall ske bör anges antingen i Avtalet eller i Protokollet.
5.2 Förvaring av mediciner

En klausul om att Karolinska Universitetssjukhuset skall förvara medicinen på ett betryggande sätt samt journalföra bruket av densamma är sedvanlig.

5.3 Returnering av överblivna mediciner

En klausul enligt vilken Karolinska Universitetssjukhuset efter anfordran från Sponsorn skall returnera överbliven medicin när Studien avslutats, är också godtagbar.
5.4 Fortsatt medicinering av särläkemedel
Vissa patienter kan av medicinska skäl behöva fortsatt medicinering efter att Studien avslutats. Om det gäller särläkemedel som är mycket dyra skall det i Avtalet anges att Sponsorn skall tillhandahålla dessa läkemedel och stå för kostnaderna om någon annan som t.ex. försäkringsbolag inte betalar dessa. Sponsorns ansvar skall gälla så länge patienten behöver medicinering. Avtalet skall uttryckligen ange att Karolinska Universitetssjukhuset inte ansvarar för att tillhandahålla och bekosta dessa mediciner.
6. UTRUSTNING

6.1 En klausul om utrustning skall finnas i Avtalet enbart om Sponsorn kommer att tillhandahålla utrustning som behövs i Studien. Om utrustning tillhandahålls bör utrustningen så långt det är möjligt specificeras. Det skall också anges om Karolinska Universitetssjukhuset får behålla utrustningen efter Studien eller inte. Om Sponsorn tillhandahåller utrustning är det viktigt att reglera vem som står för eventuella kostnader för och underhåll av utrustningen. En annan fråga är vem som bär risken ifall utrustningen förstörs, vilket kan lösas t.ex. genom att Avtalet anger att Sponsorn skall hålla utrustningen försäkrad.
7. MONITORING

7.1 Det är rimligt att begränsa Sponsorns rätt att övervaka eftersom stora merkostnader i form av läkar- och sjuksköterskeresurser tas i anspråk då detta sker. I första hand bör Sponsorn endast ges rätt att i rimlig omfattning granska Studien under den tid då Studien genomförs. Sponsorn skall sålunda inte ha rätt att granska Studien efter att denna avslutats. I andra hand bör Sponsorn ges rätt att i rimlig omfattning granska även under viss tid efter det att Studien avslutats. Vill Sponsorn ha rätt att granska under en längre tid efter Studiens avslutande måste parterna komma överens om en extra ersättning att erläggas av Sponsorn för detta.
8. AUDITING
8.1 Det är rimligt att begränsa Sponsorns rätt att göra en audit på Studien eftersom stora merkostnader i form av läkar- och sjuksköterskeresurser tas i anspråk då detta sker. Sponsorn bör ges rätt att i rimlig omfattning göra audit på Studien under den tid då Studien genomförs. Sponsorn skall ha rätt att göra en audit på Studien endast en gång efter att denna avslutats. Vill Sponsorn ha rätt att göra fler än en audit efter Studiens genomförande måste parterna komma överens om en extra ersättning att erläggas av Sponsorn för detta.

9. ARKIVERING
För arkivering gäller reglerna om arkivering enligt Arkivlagen (SFS 1990:782) och andra tillämpliga lagar och förordningar m.m. Karolinska Sjukhuset kan medge att arkivering skall ske under en viss period, dock maximalt 15 år. Sponsorn skall stå för alla kostnader för arkivering.
10. PATIENTMEDGIVANDEN OCH PERSONUPPGIFTSHANTERING

10.1 Medgivanden

Det finns normalt en klausul som säger att Karolinska Universitetssjukhuset skall inhämta medgivanden från patienterna om deltagande i Studien. Detta medgivande skall följa svenska bestämmelser och standarderna i the International Conference on Harmonisation (ICH) - Good Clinical Practice (GCP), de s.k. ICH-GCP.
10.2 Användning av personuppgifter

Det är viktigt att patienterna informeras om att deras personuppgifter kommer att behandlas enligt Personuppgiftslagen samt förfarandet vid denna behandling. Patienterna skall ge sitt medgivande till behandlingen. Om patienternas personuppgifter även kommer att lämnas ut till Sponsorn för hantering av Sponsorn utanför Sverige måste enligt gängse praxis, innan Studien påbörjas, medgivande inhämtas från patienterna om att detta får ske.
10.3 Användning av information i biobanker
Det är viktigt att patienterna också informeras om att deras humanbiologiska material kommer att behandlas enligt Biobankslagen samt förfarandet vid denna behandling. Patienterna skall ge sitt medgivande till behandlingen.
10.4 Sponsorns hantering av personuppgifter

Om personuppgifter kommer att lämnas ut till Sponsorn är det lämpligt att såsom i Mallavtalet ha en sekretessförbindelse från Sponsorn om att denne inte kommer att lämna ut dessa personuppgifter till tredje part och att personuppgifterna endast kommer att utges till de personer som arbetar med Studien. Sponsorn skall när som helst på Karolinska Universitetssjukhusets begäran omedelbart förstöra alla personuppgifter som Sponsorn har fått i anledning av Studien. 
10.5 Sponsorn skall följa personuppgiftsbestämmelser som finns i andra länder

En klausul om att Sponsorn skall följa de personuppgiftsbestämmelser som gäller i de länder där Sponsorn verkar är lämplig om personuppgifter kommer att lämnas ut till en Sponsor som är verksam utanför EU. En sådan klausul behövs eftersom den svenska Personuppgiftslagen endast gäller inom EU. På så vis binds Sponsorn att följa de regler som gäller i andra länder där behandling av personuppgifter kan bli aktuellt.
11. SERIOUS ADVERSE EVENT

11.1 Hänvisning till reglerna i ICH-GCP
Det är viktigt att klausulen om serious adverse events hänvisar till reglerna i ICH-GCP där detta regleras.
11.2 Kostnader till följd av serious adverse event

En serious adverse event kan leda till att patienter behöver kostsam medicinsk vård. Det är rimligt att Karolinska Universitetssjukhuset ansvarar för att patienten så fort som möjligt får denna behövliga vård. Sponsorn skall svara för kostnaderna för vården.
12. SEKRETESSFÖRBINDELSE
12.1 Konfidentiell information

Det är viktigt att det finns en sekretessförbindelse som säger att existensen av och innehållet i Avtalet samt all typ av information som tillhandahållits inom ramen för Studien är konfidentiell. Denna sekretessförbindelse bör i första hand vara ömsesidig och därför omfatta information som parterna ger varandra. En ensidig sekretessförbindelse från Karolinska Universitetssjukhusets sida (dvs. endast gällande information som Karolinska Universitetssjukhuset får av Sponsorn och inte tvärtom) bör inte godtas. 
12.2 Hantering av konfidentiell information

Det är också viktigt att sekretessförbindelsen anger att information som utbyts endast kommer att användas inom ramen för Studien och endast spridas till de personer som arbetar i Studien (och då enbart i den mån dessa personer har behov av informationen). Detta är viktigt för att begränsa spridningen av känsliga personuppgifter till en så liten krets personer som möjligt. I en sekretessförbindelse finns normalt en klausul som säger att parterna skall se till att även deras anställda följer sekretessförbindelser. För att säkerställa detta bör därför särskilda sekretessavtal ingås med de personer som kan tänkas komma ta del av informationen. Dessa sekretessavtal skall spegla de bestämmelser som finns i Avtalet. För forskare som är anställda vid Karolinska Universitetssjukhuset gäller att alla förhållanden hänförliga till Studien är underkastade sekretess, såväl under som efter anställningsförhållandet.
12.3 Undantag

I sekretessförbindelser finns vanligen undantag som säger att viss konfidentiell information inte skall anses vara konfidentiell. Detta betyder konkret att det inte finns något förbud att sprida informationen vidare till tredje man. Dock bör Karolinska Universitetssjukhuset trots detta eventuellt ändå hantera sådan ”avkonfidentialiserad” information varsamt. Sponsorn bör göras uppmärksam på att Karolinska Universitetssjukhuset är en myndighet och att offentlighetsprincipen därför gäller, innebärande att Karolinska Universitetssjukhuset kan bli tvunget att lämna ut information som rör Studien. Denna situation skall uttryckligen undantas i Avtalet. Information som Karolinska Universitetssjukhuset på grund av offentlighetsprincipen lämnar ut skall således inte anses vara konfidentiell.
12.4 Återlämnande och förstörande av konfidentiell information

En klausul om att konfidentiell information skall återlämnas och förstöras när Studien har avslutats kan också vara lämpligt att ha i Avtalet. Detta gäller dock inte källdokumentation som enligt tillämplig lagstiftning måste arkiveras.
12.5 Sekretessförbindelsens giltighet

Eftersom det största flödet konfidentiell information kan antas ske från Sponsorn till Karolinska Universitetssjukhuset är det lämpligt att ha en yttre tidsgräns då sekretessförbindelsen upphör att gälla. Det kan antas att informationen som lämnas förlorar sin karaktär av ”känslig” med tiden. På så vis undviks att Karolinska Universitetssjukhuset tar på sig ”eviga” förpliktelser att se till att information (som kanske inte längre är konfidentiell i verklig mening) av någon anledning inte hamnar hos tredje man.
12.6 Vitesföreläggande

Sekretessförbindelser brukar ofta förenas med en klausul om vitesföreläggande. En sådan klausul innebär att den part som lämnar ut konfidentiell information och därigenom bryter mot sekretessförbindelsen, måste erlägga ett fastställt vitesbelopp till den andra parten. Viktigt att ha i åtanke ifall Sponsorn kräver en vitesklausul, är vilket belopp som bedöms rimligt. Beloppets storlek ställs normalt i relation till den skada som ett eventuellt spridande av konfidentiell information kan orsaka.
13.  IMMATERIELLA RÄTTIGHETER OCH PATENT
13.1 Sponsorns äganderätt till immateriella rättigheter

Endast immateriella rättigheter som uttryckligen överlåts till Sponsorn övergår till Sponsorn. Avtalet skall fastställa att endast immateriella rättigheter som har samband med den medicin som Studien avser skall tillfalla Sponsorn (s.k. produktrelevans). Det finns inga skäl som motiverar att övriga immateriella rättigheter (t.ex. upphovsrätt, vilket kan utgöra grund för publicering av vetenskapliga artiklar) som uppstår i Studien - men som inte har samband med medicinen - ändock skall tillfalla Sponsorn. Om Sponsorn vill ha äganderätt till immateriella rättigheter som inte har produktrelevans skall särskilt ersättning lämnas för detta.
13.2 Karolinska Universitetssjukhusets äganderätt till immateriella rättigheter

Övriga immateriella rättigheter som uppstår i Studien tillfaller Karolinska Universitetssjukhuset. Om det uppstår andra rättigheter som har tillräcklig verkshöjd för att vara patenterbara än de rättigheter som överlåtits till Sponsorn, skall rättigheterna tillfalla Karolinska Universitetssjukhuset (detta gäller även om rättigheterna grundar sig på know-how som Sponsorn har tillhandahållit).

13.3 Prövarens rätt till immateriella rättigheter

Vad gäller Karolinska Universitetssjukhuset och prövaren emellan tillfaller samtliga immaterialrätter som produceras i Studien Karolinska Universitetssjukhuset, i enlighet med gällande anställningsavtal och kollektivavtal. Med samtliga rättigheter avses bland annat, men inte uteslutande, äganderätt och upphovsrätt samt till upphovsrätten närstående rättigheter. Detta gäller oavsett om Studien har utförts inom eller utanför arbetsplatsen och under eller utanför arbetstid. Karolinska Universitetssjukhuset har rätt att utan forskares hörande eller godkännande nyttja och förfoga över producerade rättigheter, bland annat genom att framställa exemplar samt göra exemplar tillgängliga för tredje man i ursprungligt eller bearbetat skick. Karolinska Universitetssjukhuset har vidare rätt att överlåta eller på annat sätt överföra rätten till materialet till tredje man samt göra ändringar i materialet.
13.4 Karolinska Universitetssjukhusets skyldighet att medverka i Sponsorns patentansökningar

Det är rimligt att Karolinska Universitetssjukhuset åtar sig att biträda Sponsorn i de patentansökningar som Sponsorn gör. Detta åtagande bör emellertid inte var för långtgående och en yttre tidsgräns om t.ex. tre år kan sättas (normalt brukar medverkan ske under året efter Studiens avslutande). Biträdet skall ske på Sponsorns bekostnad.

14. PUBLIKATIONSRÄTT



14.1 Karolinska Universitetssjukhusets publikationsrätt

Det är viktigt att Avtalet inte begränsar Karolinska Universitetssjukhusets rätt att publicera vetenskapliga artiklar o.s.v. som baseras på de rön m.m. som uppstår i Studien. Viktigt är också att Avtalet inte innehåller någon generell ”vetorätt” eller liknande för Sponsorn att hindra publicering från Karolinska Universitetssjukhusets sida. 

14.2 Sponsorns vetorätt 

Endast de immateriella rättigheter som har överlåtits till Sponsorn skall kunna begränsa Karolinska Universitetssjukhusets publikationsrätt. Detta kan lämpligen ske genom att Sponsorn viss tid i förväg får ta del av en föreslagen publikation som kan anses göra intrång på Sponsorns rättigheter (det är viktigt att en god analys görs av varje föreslagen publikation så att intrång i Sponsorns rätt och avtalsbrott inte sker). Sponsorn får då tillfälle att motsätta sig de delar som Sponsorn anser gör intrång. Om inte Sponsorn meddelar detta inom viss tid anses Sponsorn ha gett sitt medgivande till publikationen. 
14.3 Användning av Karolinska Universitetssjukhusets eller dess forskares namn

Avtalet skall inte ge Sponsorn rätt att på något sätt i något sammanhang använda Karolinska Universitetssjukhusets eller dess forskares namn. I fall då Sponsorn vill ha en sådan rätt skall detta särskilt överenskommas och betalas för.
14.4 Publikation som Karolinska Universitetssjukhuset gör kan grunda sig på material som tillhandahållits av Sponsorn och som enligt sekretessförbindelsen är konfidentiell. Därför bör det i Avtalet framgå att sekretessförbindelsen inte gäller för information som publicerats i form av vetenskapliga artiklar.

15. FÖRSÄKRING

15.1 Avtalet bör innehålla en klausul enligt vilken Sponsorn skall se till att ha tillräckligt försäkringsskydd för det ansvar som kan komma i fråga enligt Avtalet (då främst patientskador till följd av medicinen). 
15.2 Landstingets Ömsesidiga Försäkringsbolag (LÖF) tillhandahåller patientskadeförsäkring för Karolinska Universitetssjukhusets räkning för patientskadeersättning som utgår enligt patientskadelagen (1996:799).  LFF Service AB (tidigare Läkemedelsförsäkringsföreningen) tillhandahåller läkemedelsförsäkring för skador orsakade av läkemedel. 
16. FÖRTIDA UPPHÖRANDE AV AVTALET

16.1 Studien skall avslutas och levereras 

Utgångspunkten skall vara att Studien skall avslutas och levereras och att Sponsorn inte skall ha rätt att säga upp Avtalet eller avsluta Studien i förtid.

16.2 Förtida upphörande på grund av avtalsbrott

Om någon av parterna begår ett allvarligt avtalsbrott och detta inte åtgärdas trots erinran därom, ska Avtalet kunna sägas upp av den andra parten med omedelbar verkan. En försening om 30 dagar i leveranser av medicinerna som behövs i Studien eller i utfående av tillstånd som behövs för att påbörja Studien skall alltid anses vara väsentligt avtalsbrott. Det är därför rimligt att Sponsorn utger skadestånd till Karolinska Universitetssjukhuset för alla dess kostnader och skador.
16.3 Förtida upphörande på grund av att t.ex. tillstånd dras in

Det kan finnas andra situationer som gör att Studien inte kan påbörjas eller måste avslutas, t.ex. då tillstånd dras in eller om det under Studien visar sig att medicinen är skadlig. Det är då rimligt att Studien upphör omedelbart och att Sponsorn står för både sina egna och Karolinska Universitetssjukhusets kostnader och skador (det är också rimligt att Sponsorn står för alla utvecklingskostnader även om Studien måste avslutas i förtid).
16.4 Mottagen ersättning

Det kan komma att uppstå en situation då Karolinska Universitetssjukhuset mottagit ersättning från Sponsorn och Studien måste avslutas. I första hand bör detta regleras på så vis att Karolinska Universitetssjukhuset får behålla alla mottagna ersättningar fram till dess att uppsägning av Avtalet sker.
17. ANSVAR
17.1 Skadeslöshetsförbindelse 
I Avtalet bör det finnas en skadeslöshetsförbindelse enligt vilken Sponsorn skall svara för all skada som medicineringen ger upphov till.

Förutsättningar
Det är rimligt att det  ställs vissa krav på Karolinska Universitetssjukhuset för att denna förbindelse skall gälla, som t.ex. att Studien skall ha bedrivits enligt Avtalet och att skadan inte skall ha uppkommit p.g.a. att Karolinska Universitetssjukhuset eller dess personal förfarit grovt vårdslöst. Det är viktigt att det inte finns någon tidsgräns som begränsar Karolinska Universitetssjukhusets rätt att framställa krav. Även om Sponsorn lämnar en skadeslöshetsförbindelse är det mycket viktigt att kontrollera att den som tillhandahåller medicinen (som skall användas i Studien) är medlem i "Läkemedelsförsäkringsföreningen", för att läkemedelsförsäkringen skall gälla för patientskador som uppstår i Studien. Krav på att Karolinska Universitetssjukhuset skall lämna en skadeslöshetsförbindelse till Sponsorn skall inte accepteras.
Karolinska Universitetssjukhusets ansvar för sin personal

Karolinska Universitetssjukhuset ansvarar enligt Avtalet för alla skador som vållas genom fel eller försummelse av personer för vilka Karolinska Universitetssjukhuset svarar, såsom forskare. Även forskare svarar för skador som de vållar Karolinska Universitetssjukhuset, Sponsorn eller tredje man genom fel eller försummelse. Enskilda forskares skadeståndsansvar för skada som de vållar i tjänsten genom fel eller försummelse är dock begränsat då de enligt svensk rätt endast ansvarar i den mån synnerliga skäl föreligger med hänsyn till handlingens beskaffenhet, arbetstagarens ställning, den skadelidandes intresse och övriga omständigheter.

18. ÖVERLÅTELSE AV AVTALET
18.1 Avtalet skall inte ge Sponsorn rätt att överlåta Avtalet eller sina rättigheter/skyldigheter enligt Avtalet till tredje man. Normalt skall Karolinska Universitetssjukhuset inte heller ha behov av en sådan rätt.
19. MEDDELANDEN
19.1 Klausulen om meddelanden brukar normalt inte innehålla något anmärkningsvärt. Det viktiga är att klausulen är tydlig och täcker de vanligaste kommunikationssätten, dvs. post, bud, fax och email och att det tydligt anges till vem meddelandet skall skickas.

20. ÖVRIGT

20.1 ”Entire agreement”-klausul 
Avtal brukar ha en ”entire agreement”-klausul vilken innebär att Avtalet ersätter alla eventuella tidigare överenskommelser (muntliga eller i skrift) angående Studien som har skett mellan parterna.

20.2 ”No-waiver”-klausul

Avtal brukar i regel ha en ”no-waiver”-klausul som betyder att om en part av olika skäl ”ger upp” en rättighet som parten har enligt avtalet så skall detta ske i skriftlig form. Vidare skall detta inte tolkas på så vis att parten därmed ger upp andra rättigheter enligt avtalet.
20.3 Ändringar av avtalet

Avtal brukar ha en klausul som säger att alla ändringar av avtalet skall ske i skriftlig form och undertecknas av samtliga parter. En sådan klausul innebär att ändringar av Avtalet måste ske genom tilläggsavtal och att det inte räcker med utväxlande av e-mail eller liknande.
21. TILLÄMPLIG LAG OCH TVISTELÖSNING
21.1 Tillämplig lag

Utgångspunkten är att tvister skall avgöras med tillämpning av svensk lag. 
21.2 Tvistelösning

Svensk domstol är utgångspunkten

I Avtalet bör i första hand anges att eventuell tvist avgörs i svensk domstol. Detta är rimligt dels eftersom Studien bedrivs i Sverige, dels då tvist i domstol är mindre kostsamt än ett skiljeförfarande.
Skiljeförfarande

Ett annat alternativ är skiljeförfarande. Skiljeförfarande är kostsammare men kan vara att föredra framför tvistelösning i vanlig domstol om värdet på tvisten är mycket stort, om det är viktigt att tvisten hanteras snabbt eller om det är viktigt med total sekretess.
Standardskiljeförfarande

Om värdet på tvisten är mycket stort kan följande klausul om standardskiljeförfarande (normalt med tre skiljemän) vara lämplig:
Any dispute, controversy or claim arising out of or in connection with this Agreement, or the breach, termination or invalidity thereof, shall be finally settled by arbitration in accordance with the Arbitration Rules of the Arbitration Institute of the Stockholm Chamber of Commerce. The seat of arbitration shall be Stockholm and the language to be used in the arbitral proceedings shall be English.
Förenklat skiljeförfarande
Om värdet på tvisten är begränsat kan följande klausul om förenklat skiljeförfarande (med en skiljeman) vara lämplig:

Any dispute, controversy or claim arising out of or in connection with this Agreement, or the breach, termination or invalidity thereof, shall be finally settled by arbitration in accordance with the Rules for Expedited Arbitrations of the Arbitration Institute of the Stockholm Chamber of Commerce. The seat of arbitration shall be Stockholm and the language to be used in the arbitral proceedings shall be English.
________________
Datering av avtalet och antal exemplar

Avtalet skall dateras den dag då samtliga parter har skrivit under det.
Avtalet samt dess bilagor skall reproduceras i lika många originalunderskrivna exemplar som det finns parter. Finns det tre parter skall sålunda tre avtalspaket tas fram och skrivas under. Vardera parten behåller då ett avtalspaket.
Undertecknande
Undertecknande av Avtalet skall ske på Avtalets sista sida. Det är viktigt att alla parter i Avtalet skriver under. Sjukhusdirektören, verksamhetschefen och prövaren skriver under för Karolinska Universitetssjukhusets räkning. Även bilagorna till Avtalet skall undertecknas på sista sidan. Alla andra sidor i Avtalet och dess bilagor bör paraferas med signatur.
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