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Sammanfattning

Genomic Medicine Sweden (GMS), och branschorganisationerna Lakemedelsindustriféreningen (Lif),
Swedish Medtech, SwedenBio och Swedish Labtech (nedan kallat Parterna) har kommit 6verens om ett

ramverk avseende samverkan relaterat till GMS verksamhet.

Overenskommelsen syftar till att underlatta samverkan mellan féretag och GMS och klargéra vilka
forutsattningar som finns for samverkan mellan Parterna och Parternas medlemmar, genom att,
tillsammans med 6vriga 6verenskommelser fér samverkan med hélso- och sjukvarden?3, ge
vagledning om juridiska 6vervdaganden samt skapa forutsattningar for samverkan till msesidig nytta
for Parterna och viarna om att samverkan mellan Parterna utvecklas pa ett fortroendefullt satt.

Parterna atar sig att sprida kunskap om 6verenskommelsen till sina respektive medlemmar samt
rekommendera och aktivt verka for att berérda medlemmar tillampar densamma. Parterna ar éverens

om att gemensamt folja upp ramverket i dverenskommelsen en gang per ar.
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Samverkan for att bidra till utveckling av precisionsmedicin

Samverkan mellan Genomic Medicine Sweden (GMS) och life science-industrin utgor en viktig del i att
mojliggora utveckling och implementering av precisionsmedicin i Sverige i enlighet med regeringens
mal i den nationella life science strategin®. Gemensam utveckling ar vardefullt for Parterna utifran ett
flertal perspektiv sasom grundforskning och 6kad kunskap kring sjukdomsmekanismer, utveckling av
ny diagnostik och nya behandlingar samt utveckling av nya produkter och tjanster baserat pa
molekylargenetiska bestamningar.

Syfte och mal

Overenskommelsen syftar till att underlatta for samverkan och klargéra vilka férutsattningar som finns
for samverkan mellan Parterna och Parternas medlemmar genom att, tillsammans med 6vriga
Overenskommelser for samverkan med halso- och sjukvarden®?3, ge vagledning om juridiska
overvaganden samt skapa forutsattningar for samverkan till msesidig nytta for Parterna och varna om
att samverkan mellan Parterna utvecklas pa ett fortroendefullt satt.

Parterna vill gemensamt bidra till att utveckla omradet precisionsmedicin till nytta for patienterna
genom att i samverkan utveckla, testa och utvardera bl a diagnostik, analys och behandling, samt
aktivt medverka i andra samverkansaktiviteter som for omradet framat och bidrar till utveckling och
implementeringen av precisionsmedicin. Malet &r att i samverkan stdrka uppbyggnaden av nationella
forutsattningar for precisionsmedicin genom utveckling av kunskapsomradet till nytta for patienterna i
form av en individbaserad och traffsdaker diagnostik och behandling.

Branschorganisationerna

De fyra branschorganisationerna samlar féretag inom life science-branschen som agerar pa eller riktar
sig mot den svenska marknaden. Branschorganisationerna verkar for att starka svensk life science i
samverkan med hélso- och sjukvardens aktorer, politiker, tjansteméan och patientforetradare.

GMS

GMS &r en nationell satsning, ett samverkansprojekt, med visionen att starka och utveckla svensk
sjukvard och mojliggéra forskning inom precisionsmedicin. Syftet ar att ge patienter i hela landet
likvardig tillgang till traffsakrare diagnostik och en mer individanpassad vard, behandling och
prevention.
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GMS bestar av 14 parter som utgors av regioner med universitetssjukhus och universitet med
medicinsk fakultet:

- Medverkande regioner: Region Vastra Gotaland, Region Skane, Region Stockholm, Region
Uppsala, Region Visterbotten, Region Orebro ldn och Region Ostergétland.

- Medverkande universitet: Goteborgs universitet, Karolinska Institutet, Linkdpings universitet,
Lunds universitet, Umea universitet, Uppsala universitet och Orebro universitet.

Relationen mellan de parter som utgor GMS regleras i ett huvudavtal.

GMS verksamhet omfattar diagnos- och behandlingsomradena sallsynta diagnoser, solida tumoérer,
hematologi, barncancer, mikrobiologi/ infektionssjukdomar, farmakogenomik och komplexa
sjukdomar. Darutover omfattar GMS verksamhet omradena etik och legala aspekter, hdlsoekonomi,
informatik och datadelning, utbildning, kommunikation samt féretagssamverkan.

Former for samverkan

Samverkan mellan Parterna ska utga fran en gemensamt identifierad fragestallning och vara till
omsesidig nytta for Parterna.

Samverkan ska genomforas i enlighet med géllande lagstiftning och i sddana former att Parterna
behaller en oberoende stallning i forhallande till varandra. Utgangspunkten ar att all samverkan ska
dokumenteras, vara 6ppen for granskning och vara vardeskapande genom att tillféra Parterna nytta.
Exempel pa samverkansformer som omfattas av verenskommelsen ar:

- Kunskapsutbyte —t ex moten, seminarier, workshops, konferenser, symposier, natverkstraffar,
webbinarier, paneldiskussioner, rundabordssamtal.

- Gemensamma innovations- och utvecklingsprojekt — avser t ex aktiviteter som syftar till
utveckling av teknik, analysplattformar eller -verktyg, sdsom t ex algoritmer; ett innovations-
eller utvecklingsprojekt kan resultera i immateriella rattigheter.

- Gemensamma pilotprojekt — avser skalbara innovations- och utvecklingsprojekt som utfors
relaterat till en begransad del av GMS verksamhet, t ex ett diagnosomrade, eller i en regional
kontext.
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- Gemensamma forskningsprojekt — avser genomférande av etikprévade forskningsprojekt dar tva
eller flera Parter samarbetar kring en gemensamt uppstalld hypotes. | de fall
forskningssamarbete avser klinisk provning och icke-interventionsstudier ska hansyn tas till
overenskommelsen om kliniska prévningar mellan Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och
branschorganisationerna. Forskningsresultat ska publiceras fritt tillgdngligt i vetenskapliga
tidskrifter.

Ekonomisk ersattning

Overenskommelsen omfattar inga ekonomiska dtagande mellan Parterna. Specifika
samverkansaktiviteter kan omfatta ekonomiska ataganden vilket ska regleras i separata avtal. Parterna
ar inforstadda med att universiteten och regionerna som utgér GMS &r offentliga verksamheter vars
inkdp regleras enligt lagen om offentlig upphandling.

Samverkan innebar ett oberoende férhallningssatt mellan Parterna och far inte medfora risk for
tagande eller givande av muta. Exempel och vagledning finns i dokumentet ”Specifikation av
samverkanssituatinoner”>.

Avtal

Samverkan ska dokumenteras och vid behov regleras i avtal. Gemensamma innovations- och
utvecklings- samt forskningsprojekt kan regleras i separata samarbetsavtal.

Signering

Denna overenskommelse har undertecknats av Parterna.
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