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Formal
Formalet med denne samarbejdsaftale er at beskrive overdragelse af opgaven vedrerende
monitorering og audit af forseget

Samarbejdsaftalen er indgdet pd baggrund af forsegsbeskrivelsen i protokol version 2.1, 3. maj
2018.

Centre og fordeling af forsegspersoner
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Samarbejdsaftalen omfatter de forsegspersoner, som bliver inkluderet i forseget.
Forspget er planlagt til 800 forsogspersoner i Danmark., som forventes at fordele sig pé felgende
involverede 12 centre (ca. 67 forsegspersoner pr. center):

Centre Region H og Region Sjzlland (8 centre):

Intensiv Terapiklinik 4131, Rigshospitalet

Intensiv Afdeling, Kage Sygehus

Intensiv Afdeling, Bispebjerg Hospital

Intensiv Afdeling, Nordsjllands Hospital, Hillered
Intensiv Afdeling, Herlev Hospital

Intensiv Afdeling, Roskilde Sygehus

Intensiv Afdeling, Slagelse Sygehus

Intensiv Afdeling, Gentofte Hospital

Centre Region Nord og Midt (4 centre):

Intensiv Afdeling: Aalborg Sygehus
Intensiv Afdeling, Randers Sygehus
Intensiv Afdeling, Viborg Sygehus

Intensiv Afdeling, Herning Sygehus

Tidsplan
Forsoaget forventes monitoreret i perioden fra oktober 2018 til oktober 2020.

Monitorering og vejledning

Monitoreringen udferes af uddannede GCP-koordinatorer i henhold til principperne for Good
Clinical Practice, som beskrevet i ICH harmonised tripartite guideline for Good Clinical Practice
og GCP-enhedernes standardprocedurer for monitorering. Kopi af GCP-enhedernes
standardprocedurer og dokumentation for GCP-koordinatorers kvalifikationer kan fas ved
henvendelse til GCP-enhedeme.

Monitoreringen koordineres af GCP-enheden ved Kebenhavns Universitetshospitals GCP-enhed.
Monitoreringen af de enkelte centre varetages af GCP-enhederne péa felgende vis:

e GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler
e Intensiv Afdeling: Aalborg Sygehus
o Intensiv Afdeling, Randers Sygehus
o Intensiv Afdeling, Viborg Sygehus
e Intensiv Afdeling, Herning Sygehus

e Kebenhavns Universitetshospitals GCP-enhed
Intensiv Terapiklinik 4131, Rigshospitalet

Intensiv Afdeling, Koge Sygehus

Intensiv Afdeling, Bispebjerg Hospital

Intensiv Afdeling, Nordsjllands Hospital, Hillerad
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Intensiv Afdeling, Herlev Hospital

Intensiv Afdeling, Roskilde Sygehus
Intensiv Afdeling, Slagelse Sygehus
Intensiv Afdeling, Gentofte Hospital

Monitoreringen foretages i henhold til en aftalt monitoreringsplan version 1.0 dateret 08.10.2018 og
omfatter:

e initiering af hvert center

e monitoreringsbeseg i henhold til monitoreringsplanen

e afsluttende monitorering af hvert center

Det er vigtigt, at der ikke inkluderes forsegsdeltagere for initieringsbesoget pa det pageldende
center har fundet sted, og GCP-enhedens "Godkendelse til forsegsstart” er udstedt.

Personalet, som er involveret i forseget, vil lobende blive vejledt om regler og procedurer, der er
pakraevet i henhold til ICH-GCP, séfremt det onskes eller skennes nedvendigt.

| forbindelse med hvert besog udarbejdes en rapport. Af denne rapport vil det fremga, hvad der er
gennemgéet samt vasentlige uklarheder, mangler og afvigelser, der skal folges op pa. Rapporten
sendes til sponsor med kopi til investigator. En kopi af rapporten vil ligeledes foreligge hos GCP-
enheden. Sponsor skal skrive under p4, at rapporten er last og er ansvarlig for, at eventuelle
nodvendige opfelgninger vil finde sted.

Information til GCP-enhederne

GCP-enhedernes monitorer skal have tilstreekkelig viden inden for det fagomréde, som forseget
dezkker, sdledes at der kan blive udfert en kvalificeret monitorering. Sponsor mé derfor i nogle
tilfelde afsaette tid og ressourcer til en oplaering af monitor f.eks. i visse forsogsspecifikke
procedurer.

Sponsor forpligter sig til at oplyse GCP-enhederne om vasentlige &ndringer vedrerende forsoget.
Sponsor skal endvidere sikre sig, at hovedinvestigatorer tilsvarende oplyser GCP-enhederne om
vaesentligt centerspecifikke oplysninger vedrerende forseget.

Der vil blive afholdt skype-meder med deltagelse af sponsor og/eller koordinerende investigator og
GCP-koordinatorerne. Medere afholdes efter behov.

Audit
Aftalen omfatter tillige, at forseget kan blive genstand for sdvel intern som ekstern audit, jf. GCP-
enhedernes standardprocedure for audit.

Fortrolighed
Forsegsprotokollen og de til forseget herende dokumenter skal vare tilgaengelige for GCP-
enhederne samt eventuel ekstern auditor. Disse vil vare underlagt krav om fortrolighed.

Databehandler

GCP-enhederne behandler i forbindelse med monitorering felsomme forsegsdata og handterer data i
henhold til gaeldende lovgivning, herunder Persondataloven og Sikkerhedsbekendtgerelsen. GCP-
enhederme opbevarer forsegsdokumentation i 5 &r efter monitorering er afsluttet i henhold til
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monitoreringsplanen.

Pris
Prisfastsattelsen sker under forudsatning af, at forseget kan betegnes som et ikke-kommercielt
forseg, hvilket ifolge GCP-enhederne betinger
o at forsegets design, udferelse, dataregistrering samt afrapportering skal vare under sponsors
kontrol
e at der ikke ma foreligge aftaler om brug af forsegsdata til en privat virksomheds
markedsfering eller regulatoriske formal
e at forseget ikke ma indga som en del af en privat virksomhedsudviklingsplan for et produkt

P& baggrund af de foreliggende oplysninger forventes der jf. vedlagte bilag at skulle betales for
monitoreringen. Estimat er fastlagt ud fra en ligelig fordeling af patienter pi alle involverede
danske centre.

Endeligt time forbrug vil blive fastlagt 1. maj 2019. GCP-enheden i Kebenhavn har ansvaret
for at udarbejde dette tilleg.

De samlede belab eksklusive moms, der skal betales, er jf. vedlagte bilag:

Til GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler (kr. 700,-/time): kr. XX XXX
Til Kebenhavns Universitetshospitals GCP-enhed (kr. 700,-/time): kr. XX. XXX

Séafremt denne samarbejdsaftale andres eller opsiges af én af parterne for tid, vil der blive faktureret
efter det faktiske antal timer, der er anvendt til opgaven pa tidspunktet for samarbejdets
opher/endring. Allerede betalte beleb vil som udgangspunkt ikke blive refunderet.

Erstatning

En GCP-enhed er kun erstatningsansvarlig, safremt det métte falge af ufravigelige regler i geldende
dansk ret. Sdfremt en GCP-enhed anses for erstatningsansvarlig, omfatter erstatningsbelebet ikke
indirekte tab, folgeskader, driftstab, avancetab, tabt arbejdsfortjeneste eller andre ekonomiske
konsekvenstab. En GCP-enheds erstatningsansvar er under alle omstendigheder i enhver henseende
begranset til det belab, som er erlagt som betaling for opgaven, dog maksimalt kr. 100.000,-.

Genforhandling

Aftalen kan genforhandles, sdfremt der sker @ndringer til protokollen, herunder @ndringer af
deltagende centre, forsegets varighed, antallet af forsegsdeltagere og vasentlige endringer af
forsegsdeltagernes fordelinger pa de enkelte centre.

Aftalen kan ligeledes genforhandles, hvis det skennede tidsforbrug til monitorering i henhold til den
aftalte monitoreringsplan afviger vaesentligt fra det tidligere estimerede, f.eks. fordi der ikke bliver
fulgt op pa de af monitor rapporterede udestiender, eller det konstateres, at efterlevelse af
monitoreringsplanen ikke stemmer overens med det estimerede tidsforbrug.

Hvis forudsztningerne for indgaelse af samarbejdsaftalen @ndres, skal parterne gensidigt orientere

hinanden med henblik pd vurdering af behov for genforhandling af samarbejdsaftalen. Andringer til
samarbejdsaftalen aftales skriftligt i et tilleeg til samarbejdsaftalen.
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Varighed og opsigelse

Narvarende aftale er galdende sd lange, der udfores opgaver i henhold til den afialte
monitoreringsplan og GCP-enhedernes auditplan. Aftalen kan dog af alle parter og med saglig
begrundelse opsiges skriftligt med mindst 3 maneders varsel.

Tvister

Eventuelle tvister, som opstar mellem parterne, soges lost til alles tilfredshed, om nedvendigt forst
ved brug af en uvildig opmand. Sifremt der mellem parterne ikke kan opnés enighed, skal tvisten
loses ved de danske domstole i henhold til dansk ret.

Ved tvist om hvilke krav, der ber stilles til forseget, for at det gennemfores i henhold til ICH GCP-
guideline, vil problemstillingen ferst blive forelagt GCP-enhedernes ledelser, som vil tage en
endelig afgarelse om det videre samarbejde pd GCP-enhedernes vegne. Safremt samarbejdet
opsiges, vil det blive meddelt relevante instanser, herunder Lzgemiddelstyrelsen.
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Bilag vedrerende beregning af pris

Det skennede tidsforbrug for monitorering af dette forsog er:

Kebenhavns Universitetshospital GCP-enhed:

Forberedelse af forseget 10 timer
Projektgennemgang 10 timer
Initiering, 6 timer pr. center (kendte centre, centralt udarbejdet 52 timer

TMF), 8 centre
Initieringsbesog pa sponsor center fastsattes til 10 timer

Monitorering og afslutning (inkl. forberedelse og rapport): 560 timer
70 timer pr. center (8 centre) fordeltpd 24

I alt 632 timer
Heraf betales for 532 timer

GCP- enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler:

Forberedelse af forseget 10 timer
Initiering, 6 timer pr. center (kendte centre, centralt udarbejdet 24 timer
TMF) 4 centre

Monitorering og afslutning (inkl. forberedelse og rapport): 70 280 timer
timer pr. center (4 centre) fordelt pa 2 ar

I alt 314 timer
Heraf betales for 214 timer

GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler yder sammenlagt 100 timer
uden beregning ved monitorering af centre i Region Midtjylland og Region Nordjylland.

Kebenhavns Universitetshospitals GCP-enhed yder sammenlagt 100 timers monitorering
uden beregning ved monitorering af centre i Region Hovedstaden og Region Sjzlland.
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