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Bakgrund

Det finns ett intresse fran lakemedelsforetag att ta del av registerdata med hog kvalitet for att infor
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lansering av lakemedel berdkna storleken pa olika subgrupper inom prostatacancer samt for att studera
utfall i verklighetsbaserade data frdn populationsbaserade patientgrupper. Onskemal om dataanalyser kan
harstamma fran foretagens egna behov eller fran krav fran exempelvis Tand- och ldkemedelsformansverket.

I NPCR har det sedan ett antal ar funnits olika former av samverkansprojekt med flera olika foretag.
Projekten har besvarat fragestillningar fran féretagen baserat pa data fran NPCR, IPO och PCBaSe. |

arbetsordningen ar det verksamhetschefen for RCC Mellansverige som skrivit kontrakt med féretagen for att

reglera projektarbetet och ersattningen. De former av samverkan som funnits ar leverans av

statistikrapporter pa oversiktlig niva for att félja utvecklingen inom en viss patientgrupp som ar féremal for
en specifik behandling och forskningsrapporter dar férdjupade analyser har genomforts for att exempelvis

analysera 6verlevnad i olika sjukdomsstadier justerat for forvantad livslangd.

Det finns en dverenskommelse mellan Sveriges kommuner och regioner (SKR) och

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) som reglerar samverkansformer mellan register och foretag, typer av
rapporter, dokumentation och principer for avtal och ersattning. | dverenskommelsen framgar bland annat:

e att utldmnande av sadana registeruppgifter som ar allmanna handlingar och som kan

sammanstéllas med rutinbetonade dtgdrder inte ska hanteras inom ramen for foretagssamverkan

utan utlamnas pa begaran utan avtal eller ersattning.

e att registren far ta betalt for det arbete som atgar fér att genomféra samverkansprojekt enligt
sjalvkostnadsprincipen. Exempel pa kostnader ar I6ner, réantor, overhead-kostnader, beskrivning av

tjansten, avtalstecknande, nedlagda kostnader for infrastruktur och utveckling av registret.
e att registren inte far ta betalt for ordinarie verksamhet som exempelvis drift av registret.

e att avtal skrivs med central personuppgiftsansvarig myndighet CPUA och inte med enskild utévare

av halso- och sjukvard.
e att CPUA diariefor och arkiverar alla avtal.

e att avtal som innefattar medverkan av universitet eller hdgskola ska skrivas som trepartsavtal.

e att sponsring eller donation fran ett foretag till ett register aldrig far forekomma.

Policybeslut
Policy har beslutats av NPCRs styrgrupp 2024-02-02.


https://skr.se/download/18.5bb54e0c179a3029812ed7b/1622114416028/ÖVERENSKOMMELSE%20OM%20SAMVERKAN%20MELLAN%20SKR%20OCH%20INDUSTRINS%20FÖRETRÄDARE%20AVSEENDE%20KVALITETSREGISTER.pdf
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e NPCR efterstravar att pa begaran samverka med féretag om det vid tidpunkten for férfragan finns
personella och materiella resurser som mojliggér samverkan. Registerhallaren avgor om ett
samarbete ska inledas efter rekommendation av arbetsgruppen for forskning och
foretagssamverkan.

e De typer av projekt som ar specificerade i 6verenskommelsen mellan SKR och LIF och som NPCR kan
anvanda sig av ar:

o statistiktjanster
o forskningssamverkan
o utvecklingsprojekt av kvalitetsregistret
o uppfdljning av nya behandlingar
e NPCR foljer overenskommelsen mellan SKR och LIF i alla avseenden, exempelvis gallande:
o samverkansformer
o avtal
o ersattning

e Arbetsgruppen for forskning och foretagssamverkan ska i forsta hand anvanda statistiker fran RCC
Mellansverige for analysarbete. Om behovet av statistiker inte kan motas av RCC kan i andra hand
externa statistiker anlitas.

e NPCR kan anlita externa kliniska forskningsorganisationer (CRO) for att mojliggora
foretagssamverkan om arbetsgruppen for forskning och féretagssamverkan bedémer att det
behdvs.

e Alla foretagssamarbeten redovisas pa NPCR:s hemsida enligt forslag i 6verenskommelsen mellan
SKR och LIF.



	Policy för företagssamverkan i Nationella prostatacancerregistret (NPCR)
	Bakgrund
	Policybeslut
	Policy


