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Formal

Mellem parterne er der indgéet en samarbejdsaftale om at gere det nemt og trygt for danskere at deltage i
klinisk forskning. Formélet med samarbejdet er at skabe de bedst teenkelige rammer for danske patienter, sé&
flere, pa et oplyst grundlag, kan deltage i klinisk forskning.

James Lind Institute ensker gennem dette samarbejde at bidrage fil, at den fri- savel som pharma-sponserede
forskning kan gennemfares med maksimal involvering af danske deltagere.

Baggrund

Danmarks pesition i forskningens verdenselite er truet af en ny virkelighed for personalet p& de danske
forskningsafdelinger.

Rekruttering af deltagere til forskning er vanskeliggjort og derfor inviterede James Lind Institute med et stort
antal danske patientforeninger til en arbejdsfrokost ved Folkemadet 2018 for at udveksle erfaringer og bud
p&, hvordan flere patienter far mulighed for at deltage i klinisk forskning. Resultatet blev en beslutning om ot
samarbejde pd tveers af patientorganisationer med James Lind Institute som det koordinerende og
dataansvarlige organ. Siden da har Henrik Vincentz, stifter of James Lind Institute, veeret i teet dialog med en
lang reekke patientorganisationer og har féet bekreeftet ansket om at etablere et nationalt samarbejde,
hvilket ncerveerende aftale afspeiler.

Samarbejdsaftalens omfang

Samarbejdsaftalen regulerer en reekke ens geeldende forhold for de aktiviteter begge parter forpligter sig
til at gennemfare, ligesom den specificerer hvilket ansvar parterne hver iscer patager sig. Hensigten med
samarbejdsaftalen er at sikre en enkel og ensartet planicegnings- og beslutningsproces i forbindelse med alle
akftiviteter.

Desuden er det blevet klart via dialog med parterne, at der iscer pga. GDPR er et behov for at specificere
de etiske retningslinjer og den konkrete ansvarsfordeling ved registrering, opbevaring og handtering af
personfglsomme oplysninger.

Etik og transparens
Der er vedtaget 5 standarder som skal veere geeldende for alle kliniske forsag, der seges deltagere til:
1. Det skal veere offentligt tilgeengelig, hvilket selskab eller institution, der stér bag.

g

Information om enkeltpersoner mé aldrig geres tilgcengelige for studiets sponsor.
3. Interventionelle studier skal veere godkendt af Videnskabsetick Komite i Danmark.
4. Interventionelle studier skal vcere godkendt af Leegemiddelstyrelsen i Danmark.

5. Interventionelle studier skal have en offentligt tilgeengelig beskrivelse pé clinicaltrials.gov

Patientinddragelse

Danske patienter kan med fordel inddrages i klinisk forskning p& andre mader end blot som forsegspersoner.
Gennem ncerveerende samarbejdsaftale forpligter begge parter sig til at opsage og initiere aktiviteter, der
ger det muligt for danske patienter at bidrage til klinisk forskning béade

| forbindelse med projektering, udarbejdelse af materiale og kommunikation om outcomes.

Aktiviteter

Samarbejdet aktiveres ved at gere danskerne opmeerksomme pé betydning af klinisk forskning og
muligheden for at deltage i forskningsprojekter. Neerveerende samarbejdsaftale identificerer derfor en
reekke initiativer, som parterne forpligter sig til at samarbejde omkring.

Samarbejdet indeholder, men er ikke ngdvendigvis begreenset til:
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— Udsendelse af solomail til medlemmer

= Omtale of Forskningspanelet i nyhedsbreve
—  Omtale af Forskningspanelet i medlemsblad
— Omtale af Forskningspanelet p& hjemmesider
— Posts om Forskningspanelet p& sociale medie

_  Stgrre kampagner koordineret p& tveers of patientorganisationer

Ansvar

| forbindelse med digitale savel som trykte kampagner, er der en reekke opgaver, der skal laftes, materiale,
der skal udarbejdes og ansvar, der skal fordeles. Nedenfor specificeres disse med tilferende placering of
ansvar.

| Opgave Ansvar: | Ansvar: ,
' James Lind Institute Den anden part |

Planicegning af aktiviteter

Projektledelse of aktiviteter

Udvikling af redaktionelt indhold

| Produktion of grafisk materiale

| Udsendelse af materiale

f Support og kommunikation med medlemmer
|

_Registrering af personfglsomme oplysninger
|_Lagring af personfalsomme oplysninger

| Redigering og sletning af medlemsoplysninger
| Lebende orientering om relevante studier

| Kommunikation om forskningsresultater

l Arlige evalueringsmader om samarbejdet 5

SR, e

Data-ansvar, fortrolighed og GDPR

Neerveerende projekt indebcerer en reekke processer, der er underlagt scerlig bevégenhed fra den nyligt
vedtagne Persondataforordningen (ogsé kaldet GDPR). Ansvaret for at agere i overensstemmelse med denne
p&hviler udelukkende James Lind Institute, som er dataansvarlig i hele projektet. Det er derfor James Lind
Institute’s ansvar, at data, som medlemmerne oplyser, indsamles, opbevares og videreformidles i
overensstemmelse med Persondataforordningens bestemmelser. Alle parter, der deltager i dette samarbejde,
kan med 24 timers varsel gennemfore audit of processerne, som James Lind institute anvender for at sikre
overholdelse af Persondataforordningen (GDPR).

Regulering af samarbejdsaftalen

Samarbejdsaftalens parter forpligter sig til at deltage den landsdcekkende aftale om at gore det nemt og
trygt for alle patienter at deltage i klinisk forskning. Det opnas ved at gennemfare de aktiviteter, der er
specificeret i neerveerende samarbejdsaftales afsnit "Aktiviteter™.

Alle aktiviteterne er lsbende evalueret og justeret for at opnd& maksimal effekt. Aftalens indhold reguleres én
gang drligt ved et mgde mellem aftalens parter.
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