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	BILAGA 1
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	Sid

	
	
	1 (7)

	Apotek
	Protokollnummer
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	1. Avtalsparter

	Apotek (1.1)

Apoteket AB (Apoteket)

	Lokalt apotek (1.2)

     

	Adress (1.3)
	Organisationsnummer (1.4)

	     
	556138-6532

	Kontaktperson (1.5)

     
	Telefonnummer – växel (1.6)

     
	Telefonnummer – direkt (1.7)

     

	E-post (1.8)

     
	Mobilnummer (1.9)


	Faxnummer (1.10)

	
	
	     

	Kund (1.11)
	Organisationsnummer (1.12)

	     
	     


	Adress (1.13)


	(1.14)
 FORMCHECKBOX 
 Sponsor
	 FORMCHECKBOX 
 CRO

	Fakturaadress (1.15)
	Övrig information gällande faktura (1.16)

	     
	

	Kontaktperson (1.17)
	Telefonnummer – växel (1.18)
	Telefonnummer – direkt (1.19)

	     
	     
	     

	E-post (1.20)
	Mobilnummer (1.21)
	Faxnummer (1.22)

	     
	
	


	2. Fullmaktsbemäktigande

	För det fall att Kunden ovan anger en Kontaktperson som ej är anställd hos Kunden, utgår Apoteket från att denne person har giltig fullmakt att företräda Kunden i detta Avtal och Uppdrag.

Apoteket friskriver sig härmed allt ansvar vid ett eventuellt ogiltigt fullmaktsbemäktigande. 


	3. Mervärdesskattsklausul

	Svensk mervärdesskatt kommer att debiteras på Tjänster under detta Avtal. Svensk mervärdesskatt kommer dock ej att debiteras om kunden undertecknar punkt 3 A eller 3 B och lämnar information i enlighet med dessa punkter.

	3 A.  FORMCHECKBOX 
 Härmed intygas att kunden har följande utländska mervärdesskatteregistreringsnummer: 
och utgör en utländsk beskattningsbar person i annat EU-land än Sverige och förvärvar Tjänsterna i denna egenskap samt att kunden saknar ett fast etableringsställe i Sverige till vilket Tjänsterna ska tillhandahållas. 
3 B.  FORMCHECKBOX 
 Härmed intygas att kunden utgör en utländsk beskattningsbar person i ett land utanför EU och förvärvar Tjänsterna i denna egenskap, samt att kunden saknar ett fast etableringsställe i Sverige till vilket Tjänsterna ska tillhandahållas. 

För det fall att Skatteverket påför Apoteket utgående mervärdesskatt, ränta och skattetillägg med  anledning av de tillhandahållna tjänsterna har Apoteket rätt att vidarefakturera påförd utgående mervärdesskatt, påförd ränta och påfört skattetillägg till Kunden. Kunden är skyldig att ersätta Apoteket för påförd utgående mervärdesskatt, påförd ränta och påfört skattetillägg. 


	4. Underrättelse

	Apoteket skall omgående underrätta Kund om förseningar, hinder och avvikelser i Tjänstens utförande. 


	5. Sekretess

	Apoteket kommer i samband med Tjänstens utförande att få tillgång till konfidentiell information från Kund. Konfidentiell information utgör Kunds egendom och Apoteket förbinder sig att under detta Avtals giltighet samt under en tid om tio år därefter att;

i) förvara konfidentiell information betryggande och inte avslöja konfidentiell information för tredje man,

ii) endast använda konfidentiell information för genomförandet av Tjänsten.
iii) tillse att personal som arbetar med Tjänsten är bunden att hemlighålla konfidentiell information i samma utsträckning som Apoteket enligt denna sekretessförbindelse; samt

iv) efter Tjänstens genomförande eller efter Avtalets upphörande, på anmaning av Kund översända till denne all konfidentiell information med undantag av ett exemplar för intern arkivering.

Med "konfidentiell information" avses i denna sekretessförbindelse all information – av teknisk, kommersiell eller annan art och oavsett om denna dokumenterats eller inte – som härrör från Kund och har samband med Tjänsten samt resultat som uppstår i samband med Apotekets fullgörande av sina förpliktelser enligt detta Avtal, dock med undantag för

a) 
information, som är allmänt känd eller kommer till allmän kännedom på annat sätt än genom brott från Apotekets sida mot innehållet i denna sekretessförbindelse,
b) 
information, som Apoteket kan visa att de redan känt till innan informationen mottogs från Kund,
c) 
information, som Apoteket lagenligt har mottagit från tredje man utan att vara bunden av sekretessplikt i förhållande till denne,
d) 
information som måste offentliggöras enligt tvingande beslut av domstol eller administrativ myndighet. I detta fall skall Kund snarast underrättas för möjliggörande av en begränsning av eventuell skada. 

Parterna noterar att Apotekets personal omfattas av den tystnadsplikt som gäller 
för personal inom hälso- och sjukvården.


	6. Beskrivning av studien

	Protokollnummer (6.1)
	EudraCT-nummer (6.2)

	     
	     

	Eventuellt arbetsnamn på studien (6.3)

	     

	Titel (6.4)

	     

	Indikation (6.5)
	Fas (6.6)

	     
	     

	 Antal center (6.7)
	Multicenter (6.8)
	
	

	     
	Samordning önskas från apotek angivet i 1.2


	 FORMCHECKBOX 
 Ja

Om ja gå vidare till 6.14
	 FORMCHECKBOX 
 Nej

     

	Lokalt center/ Avdelning/Sjukhus (6.9)
	Centernummer (6.10)
	Telefonnummer (6.11)

	     
	     
	     

	Ansvarig prövare  (6.12)
	Telefonnummer (6.13)

	     
	     

	Centerlista måste alltid bifogas där ansvarig prövare, medprövare, ansvarig forskningssjuksköterska, samt övriga forskningssköterskor framgår. På listan ska tydligt framgå vilka som har rekvisitionsrätt. (6.14)

  Namn på bifogad fil      


	Antal patienter per lokalt center (6.15)

     
	Behandlingstid per patient (6.16)


	Beräknat start- och slutdatum (6.17)

           – 
      

	Huvudcenter (6.18)

     

	Övriga center i Sverige (6.19)

     

	Om läkemedlet ska iordningställas görs det (6.20)

	 FORMCHECKBOX 
 Ej aktuellt
	 FORMCHECKBOX 
 På apotek
	 FORMCHECKBOX 
 På kliniken
 FORMCHECKBOX 
 Av patienten

	 FORMCHECKBOX 
 Instruktion iordningsställande – se bilaga, namn på bilaga      
	

	Prövningens design (6.21)

	 FORMCHECKBOX 
 Dubbelblind
	 FORMCHECKBOX 
 Enkelblind
	 FORMCHECKBOX 
 Öppen

	Ansvarar Apoteket för kodbrytning? Om ja, bifoga bilaga ”Kodbrytning på apotek” (6.22) 

	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nej


	7. Ingående studieläkemedel

	1
	Läkemedlets namn/beteckning, beredningsform, styrka (7.1)
	Generiskt namn (7.2)

	
	     
	     

	
	Förpackningsstorlek (7.3)
	Dosering (7.4)

	
	     
	     

	
	Förvaring (7.5)

 FORMCHECKBOX 
 Frys (< -15 grader)
 FORMCHECKBOX 
 2-8 grader
 FORMCHECKBOX 
 15-25 grader
 FORMCHECKBOX 
 15-30 grader

	2
	Läkemedlets namn/beteckning, beredningsform, styrka (7.6)
	Generiskt namn (7.7)

	
	     
	     

	
	Förpackningsstorlek (7.8)
	Dosering (7.9)

	
	     
	     

	
	Förvaring (7.10)

 FORMCHECKBOX 
 Frys (< -15 grader)
 FORMCHECKBOX 
 2-8 grader
 FORMCHECKBOX 
 15-25 grader
 FORMCHECKBOX 
 15-30 grader

	3
	Läkemedlets namn/beteckning, beredningsform, styrka (7.11)
	Generiskt namn (7.12)

	
	     
	     

	
	Förpackningsstorlek (7.13)
	Dosering (7.14)

	
	     
	     

	
	Förvaring (7.15)

 FORMCHECKBOX 
 Frys (< -15 grader)
 FORMCHECKBOX 
 2-8 grader
 FORMCHECKBOX 
 15-25 grader
 FORMCHECKBOX 
 15-30 grader

	
	Ytterligare studieläkemedel listas under punkt 15 (7.16)

 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nej


	8. Randomisering

	Apoteket sköter randomisering (instruktioner för randomisering är obligatoriskt) (8.1)

	 FORMCHECKBOX 
 Ej aktuellt
 FORMCHECKBOX 
 Via webbsystem
	 FORMCHECKBOX 
 Via telefonsystem

 FORMCHECKBOX 
 Via randomiseringslista/kodkuvert

	Instruktion för randomisering bifogas (8.2)  

	 FORMCHECKBOX 
 Ej aktuellt
  FORMCHECKBOX 
 Ja
Om ja, uppge namn på bilaga      


	9. Övriga ingående läkemedel

	Apoteket gör inköp av övriga läkemedel/övrigt material (9.1)

	 FORMCHECKBOX 
 Ja
 FORMCHECKBOX 
 Nej

	Ange läkemedel, styrka, förpackningsstorlek samt antal förpackningar (9.2)

	     


	10. Märkning (utöver befintlig märkning vid inleverans)

	Följande märkning önskas (10.1)

	 FORMCHECKBOX 
 Märkning önskas inte

 FORMCHECKBOX 
 Ansvarig prövares namn

 FORMCHECKBOX 
 Framvikning av booklet 

 FORMCHECKBOX 
 Förlängd hållbarhet om det blir aktuellt
 FORMCHECKBOX 
 Centernummer

	 FORMCHECKBOX 
 Annat, ange märkning      

	Etiketter (10.2)

	 FORMCHECKBOX 
 Tas fram av Apoteket
	 FORMCHECKBOX 
 Tas fram av Kund 

	Dokumentation (10.3)

	 FORMCHECKBOX 
 Apotekets blanketter 
	 FORMCHECKBOX 
 Kundens blanketter 


	11. Leverans till Apotek

	Kund distribuerar utan beställning (11.1)

	 FORMCHECKBOX 
 Allt studieläkemedel på en gång 
	 FORMCHECKBOX 
 Kontinuerligt under studiens gång

	Mängd per tillfälle (11.2)
	Antal tillfällen (11.3)

	     
	     

	Apoteket beställer på följande sätt från (11.4)

	     

	Leveranstid (11.5)
	Beställningspunkt (11.6)

	     
	     

	Läkemedelsleveransen bekräftas av Apoteket  (11.7)

	 FORMCHECKBOX 
 Ej aktuellt
 FORMCHECKBOX 
 Via IWRS
 FORMCHECKBOX 
 Via IVRS
 FORMCHECKBOX 
 Via fax till  
 FORMCHECKBOX 
 Via e-post till 


	12. Expedition

	Läkemedel ska expedieras (12.1)
	Prövningspreparaten beställs från Apoteket med (12.2)

	 FORMCHECKBOX 
 Till patient 
	 FORMCHECKBOX 
 Till klinik 
	 FORMCHECKBOX 
 Recept
	 FORMCHECKBOX 
 Rekvisition

	Eventuell övrig information i samband med expedition (12.3)

	     

	Om prövningscentrat ligger utanför sjukhusområdet, ange hur transport sker (12.4)

	     

	Obs! Innan utlämning av läkemedel kan ske skall Apoteket ha en kopia av godkännande från Läkemedelsverket och Regional Etikprövningsnämnd för aktuell studie. För Etikprövningsnämnd krävs att dokumentation finns över vilka center ansökan/godkännandet gäller. 


	13. Retur/Destruktion

	Studieläkemedel från center returneras till apoteket (13.1)

	 FORMCHECKBOX 
 Ja
	 FORMCHECKBOX 
 Nej

	Läkemedel på Apoteket (13.2)

	 FORMCHECKBOX 
 Destrueras
	 FORMCHECKBOX 
 Returneras till Kund
	

	Retur/Destruktion dokumenteras med (13.3)

	 FORMCHECKBOX 
 Kundens blanketter
	 FORMCHECKBOX 
 Apotekets blanketter

	Destruktion sker efter skriftligt intyg från kund (13.4)

	 FORMCHECKBOX 
 Löpande
	 FORMCHECKBOX 
 Vid studiens slut 

	Övrig information (13.5)

	     


	14. Arkivering

	Önskas arkivering med längre tid än de 10 år som ingår? (14.1)
	Om ja, önskad arkiveringstid (14.2)

	 FORMCHECKBOX 
 Ja 
 FORMCHECKBOX 
 Nej
	 FORMCHECKBOX 
 15 år
	 FORMCHECKBOX 
 20 år

	Övrig information (14.3)

     


	15. Övriga uppgifter/Kompletterande uppgifter om prövningen

	Övrigt (15.1)

     


	16. Underskrifter
	

	Apoteket AB
	      

	Ort och datum 
     
	Ort och datum 
     

	
Namnteckning 
	
Namnteckning 

	Namnförtydligande 
     
	Namnförtydligande 
     

	Titel 
     
	Titel 
     

	Ort och datum 
     
	Ort och datum 
     

	
Namnteckning 
	
Namnteckning 

	Namnförtydligande 
     
	Namnförtydligande 
     

	Titel 
     
	Titel 
     








	Signum

	



