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Kliniska lakemedelsprovningar

Region Dalarnas riktlinjer och rutiner vid kliniska
lakemedelsproévningar. Dar framgar bl.a. ansvar och rutiner vid
utsdkning av patienter till studier.

Etikprovningsnamndens godkdannande av kliniska lakemedelsstudier ersatter inte
regionens skyldighet att sjdlvstandigt besluta om utlamnande av patientuppgifter.

Avtal

Sveriges kommuner och regioner (SKR) och Likemedelsféreningen (LIF) har tecknat
en 6verenskommelse om studier och provningar av ldkemedel. Darvid har ocksa
blanketter for avtal om klinisk provning tagits fram. Syftet ar att underlatta den
administrativa hanteringen mellan féretag och sjukvardshuvudman.

SKR - avtal och mallar for avtal om klinisk provning

Avtal far inte innebéra inskrankningar i vad som géller enligt svensk lag —
t.ex.Tryckfrihetsforordningen, Offentlighets- och sekretesslagen,
Dataskyddsfororgningen (GDPR), Patientdatalagen eller Patientsakerhetslagen.

Sa kallat sidoavtal mellan lakemedelsforetag och provare ska inte forekomma.
Den ekonomiska ersattningen ska anvandas for att tacka sjukvardshuvudmannens

tillkommande kostnader for genomférandet av provningen/studien och far endast
disponeras i enlighet med Samverkansregler for vard och industri

Patientens samtycke till deltagande

Patienters informerade, explicita och specifika samtycke ska inhdamtas infor
deltagande i klinisk lakemedelsstudie. Patienter ska bland annat ges fullsténdig
information vilket innebar uppgift om den personuppgiftsansvariges identitet,
mottagarna av uppgifterna, ratten att ansoka om registerutdrag och rattelse. Denna
information ska ocksa ges till barn mellan 12-17 ar. Det maste tydligt framga av
informationen till patienten vem som ar personuppgiftsansvarig for
forskningsstudien. Nar uppgifterna utlamnats fran regionen, ar regionen inte langre
ansvarig for den personuppgiftsbehandling som sker i forskningsstudien.
Integritetsskyddsmyndigheten - tydligare information kravs vid forskningsstudier
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https://skr.se/skr/halsasjukvard/vardochbehandling/lakemedelkommunerregioner/kliniskaprovningar.1014.html
https://skr.se/skr/halsasjukvard/vardochbehandling/lakemedelkommunerregioner/samverkansreglervardochindustri.657.html
https://www.datainspektionen.se/nyheter/2015/tydligare-information-kravs-vid-forskningsstudier/
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Ansvarsforhallanden

Det ar alltid sjukvardshuvudmannen, det vill sdga regionen som ansvarar for att bland
annat Patientskadelagen, Etikprovningslagen och Patientsdkerhetslagen féljs.
Regionen har ocksa ett behov av ett samlat grepp over den forskning och de studier
som bedrivs inom regionen, for vilken regionen ansvarar dels med hansyn till
behovet av kostnadseffektivitet, dels med hansyn till de kalkylerade risker som ar
forenade med kliniska studier och for vilket regionen har ett ansvar gentemot
patienterna. Genom andring i etikprovningslagen inférdes ocksa ett straffrattsligt
ansvar vid oredlighet i forskning, som bland annat innebar att regionen behover ha
ett samlat grepp over ens forskning som bedrivs i regionen.

Start av studie i Region Dalarna kraver saval forvaltningschefens, som
Etikprovningsnamnden godkannande, samt anmalan till CKF. Férvaltningschefen ar
firmatecknare och kan delegera ratten att underteckna avtal om kliniska
|akemedelsstudier.

Elektronisk atkomst

Det kravs bade behérighet och befogenhet for att Idsa och skriva i patientjournal.

Behorighetstilldelning till andra an anstallda eller uppdragstagare i Regionen ar inte
tilldten. Med uppdragstagare avses en person som utfér en arbetsuppgift for
regionens rakning. Monitorerare saknar darmed legalt stod for atkomst i
journalsystemet.

Forskning i klinisk verksamhet bedrivs som en integrerad del av varden och
behandlingen av den enskilde patienten. Vid vard och behandling ska journal féras
och legalt stod finns i 2 kap 4§ patientdatalagen.
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