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Klinisk forskning

Detta dokument ar framtaget och kvalitetssakrat av Kliniska Studier Sverige.

Vi utvecklar och erbjuder stdd for kliniska studier i halso- och sjukvarden.
Stodet vi erbjuder ger goda férutsattningar for kliniska studier av hog kvalitet.
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Om dokumentet

Checklista verksamhetschef CTR publicerades forsta gangen den 2022-01-31. Detta ar version
1 som ar anpassad for att méta kraven enligt den nya EU-férordningen om kliniska prévningar
av humanlakemedel 536/2014 da ansdkan gors via den EU-gemensamma portalen CTIS
(Clinical Trial Information System).
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Checklista verksamhetschef - klinisk forskning

Checklistan ar avsedd att vara ett stod till verksamhetschef infér forskning inom egna
verksamheten. Huvudansvarig forskare ansvarar for studiens genomférande och att nédvandiga
godkannanden, avtal och resurser finns. Verksamhetschefen, som ytterst ansvarig for all
verksamhet vid kliniken, bor ha insyn i all forskning vid kliniken och tillse att den féljer lokala
riktlinjer samt gallande lagar och regelverk.

Studietitel:

Ev. unikt nummer for studien:

Huvudansvarig forskare:

Ej
TILLSTAND OCH GODKANNANDEN Klart aktuelit
1.1 Etikprévningstillstand * |:|
1.2 Biobankstillstand — om studien omfattar biologiskt material
1.3 Tillstdnd fran Lakemedelsverket — vid lakemedelsprovning
14 Tillstdnd/anmalan fran Lakemedelsverket — vid medicinteknisk
' prévning
1.5 Registrering i offentlig databas
DATASKYDD
21 Beslut om datauttag/utldmnande av personuppgifter till
' forskning enligt regionens lokala riktlinjer *
29 Anmalan till registerférteckning éver personuppgiftshantering
' enligt regionens lokala riktlinjer *
AVTAL OCH SAMARBETEN
31 Studieavtal — ansvarsférdelning, finansiering etc.
’ (Sponsor/lakemedelsbolag — klinik/region)
39 Tjansteavtal — eventuella underleverantorer
' (Apotek, rontgen, laboratorium)
3.3 Avtal for personuppgiftshantering — exempelvis PUB-avtal
3.4 Provoverféringsavtal — nar prov skickas fér analys
' (MTA, biobanken)
FORSAKRINGSSKYDD
4.1 Patientférsakring™ |:|
4.2 Lakemedelsfoérsakring — vid lakemedelsprdvning
4.3 Produktférsakring — vid medicinteknisk prévning
FINANSIERING OCH RESURSER INOM VERKSAMHETEN
5.1 Finansiering — kostnader och ersattning
5.2 Tillrackliga resurser — personal, utrustning, lokaler, material
5.3 Utbildning av personal — genomgangen GCP-utbildning

* obligatoriskt for alla typer av kliniska studier.
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Forklaringar

1. TILLSTAND OCH GODKANNANDEN

1.1. Etikprovningstillstand — for all forskning

Tillse att giltigt etikprovningstillstand finns for studien/prévningen innan studiestart. Studien
ska pabdrjas senast tva ar efter erhallet godkénnande. Férandringar i studieupplagg etc kan
behdva tillstand for andringen. (OBS att for klinisk prévning av lakemedel eller
medicinteknisk produkt ingar etikprévning ofta, men inte alltid, i tillstandet fran
Lakemedelsverket.)

For mer information se Etikprovningsmyndigheten

1.2. Biobankstillstand — for forskning som inkluderar biologiskt material

Tillse att giltigt biobanksavtal (fran aktuell/a biobank/er) finns for nyinsamling och/eller
anvandande av befintliga prover innan studiestart. Se aven avsnitt 3.4 fér behov av avtal
med analyserande lab.

For mer information se Biobank Sverige

1.3. Tillstand fran Lakemedelsverket — for lakemedelsprévningar och kliniska
prévningar av medicinteknisk produkt

Tillse att tillstand fran Lakemedelsverket finns for [akemedelsprévning/medicinteknisk
prévning innan prévningsstart. Férandringar i studieupplagg etc kan behdva tillstand foér
andringen. Prévningar som kombinerar lakemedel och medicinteknisk produkt kan behdva
tva prévningstillstand.

For mer information se Lakemedelsverket

1.5. Registrering i offentlig databas

Helsingforsdeklarationen kraver att alla kliniska studier registreras i en offentlig databas
innan studiestart. Vissa tidskrifter kan krava att studien registreras pa clinicaltrials.gov for att
de ska publicera resultaten, &ven om den redan finns i andra offentliga databaser (som till
exempel EudraCT, CTIS eller lokala databaser i vissa regioner).

2. DATASKYDD

Regionerna har sina egna rutiner vad galler hantering av personuppgifter och dataskydd.
Kontrollera vilka rutiner som géller lokalt, information kan fas fran dataskyddsombudet.

3. AVTAL OCH SAMARBETEN

3.1. Studieavtal och overenskommelser

Tillse att skriftliga avtal och/eller intern éverenskommelse finns mellan uppdragsgivare och
uppdragstagare i studien, olika avtal kan bli aktuella beroende pa typ av studie och aktorer.

Avtal mellan sponsor och klinik/region ska alltid finnas for kliniska prévningar, oavsett om
sponsor ar ett lakemedelsforetag eller en annan forskare. Om flera sponsorer
(medsponsorer) finns ska avtal/6verenskommelser om ansvarsférdelning finnas mellan
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dessa. Aven andra kliniska studier som involverar flera aktdrer bér dokumentera
overenskommelser.

For mer information se avtal och mallar - LIF och checklista for vad ett studieavtal bor
innehalla under rubrik 5 pa Avtalsprojektet - Kliniska studier Sverige

3.2. Tjansteavtal - underleverantorer

Efterfraga att skriftliga avtal eller intern 6verenskommelse for alla utférda tjanster och
arbeten finns. Exempel:

e Apoteksavtal

o Laboratorieavtal

o Avtal fér databashantering (ex eCRF) och statistiktjanster

e Avtal fér monitorering, kommitté for sékerhetsdvervakning etc

Se mall for intern dverenskommelse under rubrik 3; Avtalsprojektet - Kliniska studier Sverige

3.3. Avtal for reglering av personuppgiftshantering

Tillse att avtal om personuppgiftshantering finns med alla parter som hanterar
personuppgifter for studiens rakning, enligt regionens riktlinjer.

Exempel:

o Personuppgiftsbitradesavtal (PUB). For exempel pa mallar se
Personuppgiftsbitradesavtal — SKR.

o Uppdragsavtal for datahantering (ex sjukvard — universitet)

o Sekretessavtal, tex med monitor. For exempel pa mall se Generiska studiemallar -
Apotekarsocieteten

Kontakta dataskyddsombudet fér mer information.

3.4. Provoverforingsavtal

Tillse att ett sa kallat Material Transfer Agreement (MTA) finns upprattat med analyserande
lab innan prov skickas ivag for analys inom eller utom Sverige.

Mallar for MTA - Biobank Sverige

4. FORSAKRINGSSKYDD

4.1. Patientférsakring

Alla patienter och friska frivilliga som deltar i en klinisk studie utférd inom svensk halso- och
sjukvard tacks av en patientférsakring via patientskadelagen.

Tillse att det finns en motsvarande forsakring for patienten om patientbeséken genomfors
utanfor halso- och sjukvardens verksamhet.

4.2. Lakemedelsforsakring

Tillse att det finns en forsakring som tacker uppkomna patientskador for det aktuella
lakemedlet. Om lakemedelsforsakring finns (kan kontrolleras i FASS eller pa LFF.se) maste
det konfirmeras med Svenska Lakemedelsforsakringen (LFF) att féretagets férsakring aven
tacker klinisk prévning.
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Vissa regioner ar sjalva medlemmar i LFF fOr att garantera att akademiska prévningar tacks
av forsakringen. Kontakta ansvariga inom regionen for vidare information.

Foér mer information se LFF

4.3. Vid provning av medicinteknisk produkt
Kontrollera att foretaget har tecknat en produktférsakring som inkluderar klinisk prévning av
produkten. Detta ska vara dokumenterat i ett férsakringsbrev.

Egentillverkade/specialanpassade produkter tacks av en patientférsakring via
patientskadelagen.

5. FINANSIERING OCH RESURSER INOM VERKSAMHETEN

Efterfraga finansieringsplan for projektet.

For kliniska studier finns ett hjalpmedel som kan anvandas for att uppskatta kostnaderna for
ett projekt, se kostnadsberakningsmall under rubrik 5; Avtalsprojektet - Kliniska studier

Sverige

Kontakt till stodfunktioner for klinisk forskning

Vid behov av stdd eller ytterligare information i tillagg till ovanstadende gar det bra att kontakta
den regionala eller lokala noden inom Kliniska Studier Sverige i den region dar forskningen
planeras:

Regionala och lokala noder: Kliniskastudier.se

Ytterligare information

Fordjupad information om alla steg i kliniska studier hittas pa Kliniska studier Sveriges
hemsida.

Mallar, checklistor och annan dokumentation att anvanda i kliniska studier finns har:

Mallar till hjalp vid planering och genomférande av kliniska studier

Apotekarsocietetens generiska mallar
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