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Riktlinjer for kliniska provningar gallande lakemedel och
medicintekniska produkter inom Landstinget Dalarna.

Det &r angelaget att verksamheter inom Landstinget Dalarna (LD)
medverkar i kliniska prévningar. Forutom att det framjar ett
evidensbaserat arbetssatt och nédvandig produkt- och
kunskapsutveckling mojliggor det att patienter inom LD kan ges tillgang
till behandlingsalternativ som inte kan erbjudas i ordinarie verksamhet.

Samtliga lakemedelsprévningar har att folja det samverkansavtal som
upprattats mellan SKL och LIF (Nationell strategi fér genomférande av
kliniska prévningar och icke-interventions-studier i Sverige).
Overenskommelsen reglerar bland annat vilka parter som kan teckna
avtal, avtalets formella innehall, ersattningar.

Syftet med denna riktlinje ar att tydliggora regler och rutiner for att
teckna avtal, rapportering och ekonomiska aspekter i samband med
deltagande i kliniska provningar, icke-interventionsstudier och studier
gallande medicintekniska produkter. Ett annat syfte ar att vardgivaren
behdver ha kdnnedom om vilka kliniska provningar som genomfoérs och
att rapporteringsrutiner darmed behdover etableras. Riktlinjen innehaller
ocksa kontaktuppgifter om var man kan stka rad i samband med
Overvaganden om att delta i kliniska provningar.

1. Rutiner vid uppréattande av avtal om kliniska prévningar

e Det ar verksamhetschefen vid aktuell enhet som ansvarar for beslut
om medverkan i kliniska provningar.

¢ Verksamhetschefen ar den som tillsammans med ansvarig prbvare
undertecknar avtal om att inga i kliniska prévningar och andra liknande
studier. Avtalet bor vara oversatt till svenska och noggrant 6vervagt.

e Alla avtal med externa partners (lakemedels- och medicinteknisk
industri) ska diarieforas i landstingets diarium.

Infor beslut om deltagande kliniska provningar skall féljande tillses:
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e Att komplett projektplan/studieprotokoll finns.
e Att etiskt godkannande fran etikprovningsnamnden (EPN) finns.

e Att verksamheten forfogar 6ver nédvandiga resurser for att
genomféra studien, det som verksamhetschefen intygar till EPN.

e Att det gors en beddmning av "patientnyttan” av att medverka i
studien.

e Att godkénd biobanksansdkan finns om den kliniska prévningen
omfattar humana prover.

For vidare information se foljande lank:
www.ltdalarna.se/biobankslagen

e EudraCT-nummer, eller motsvarande, ska finnas angivet i det avtal
som tecknas. Den europeiska kliniska prévningsdatabasen (EudraCT)
utgor ett register 6ver alla provningar som utfors inom EU, dar varje
klinisk prévning identifieras av ett unikt prévningsnummer. Detta géller
for alla provningar som ska genomféras i Sverige och oberoende av om
de ar kommersiellt sponsrade eller ej. Forutom EudraCT finns det
ytterligare ett antal databaser av denna typ som kan vara aktuella fér
registrering.

e Att det i tillampliga fall finns tillstand fran lakemedelsverket att
genomfora studien.

e Att alla juridiska fragor kring avtalet, t ex offentlighetsprincipen,
hantering av persondata och integritetsskydd, ar noggrant utredda.
Forsakringsfragor avseende patientskador, biverkningar etc ska vara
reglerade i avtalet. Féretaget ansvarar for att
Lakemedelsforsakringsforeningens skydd (eller motsvarande) galler for
prévningen. Det ar sjukvardshuvudmannens ansvar att
patientskadelagen foljs. Vid behov kontaktas nadgon av landstingets
jurister. Observera att avtalen inte &r standardiserade och séllan
anpassade till svensk lagstiftning.

Kontaktuppgifter landstingets jurister, se foljande lank:
Rattsavdelningen

e Att patientansvarig lakare ansvarar for utsékande och utlamnande
av patientuppgift till forskare med notering i journalen. Detta ska ske
innan patienten tillfragas om samtycke till deltagande i studien.
Utlamnande av patientuppgifter skall alltid dokumenteras i patientens
journal och forutsétter antingen patientens samtycke eller s k men-
provning. Utstkning av patienter fran journalsystem forutsatter ett
uppdrag fran verksamhetschefen och far inte géras av nagon med
direkt personlig vinning av studien.


http://www.ltdalarna.se/biobankslagen
http://navet.ltdalarna.se/Templates/LTDIntra/Pages/Gallery/Gallery.aspx?id=5823&epslanguage=sv
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For vidare information, se féljande lank: Menprévning for utlamnande till
forskare /forskningsprojekt

e Att man i den ekonomiska kalkylen tillser att den ekonomiska
ersattningen tacker sjukvardshuvudmannens tillkommande kostnader
som t.ex. provtagning, undersokningar och personalkostnader for
genomférandet av prévningen/studien. Detta behdver speciellt
uppmarksammas om fler kliniker ar inblandade i provningen eller om
resurser fran annan enhet kommer att behovas, t ex IT-enhet, eller om
ansvarig provare ar anstalld hos annan vardgivare eller universitet.

For vidare information, se féljande lank: Avtal och mallar

2. Rutiner for rapportering av kliniska prévningar
e Ansvarig provare rapporterar enligt fastlagd mall till CKF angaende
deltagande i kliniska provningar. CKF ansvarar vidare for att den
aktuella kliniska prévningen férs in i en databas.

Har kan du ladda ner mall for rapportering av klinisk prévning.

e Lakemedelskommittén och andra relevanta instanser delges arlig
sammanstallning av pagaende och genomférda kliniska prévningar.

3. Ekonomisk hantering

e Tva olika satt att ekonomiskt hantera kliniska prévningar foreslas:
1) projektnummer for enskild eller flera studier under eget

kostnadsstélle

2) eget kostnadsstalle for kliniska prévningar.

Kostnadsstélle skall kopplas till separat basenhet for FoU Halso- och

sjukvard.

e Ekonomisk sammanstallning uppréattas i samband med arsbokslut
och vid studiens avslutande. Sammanstallning skall upprattas i samrad
med berdrd klinikekonom och omfatta samtliga kostnader for studiens
genomfdrande.

¢ Nettovinst, intdkter minus kostnader, vid genomfdrande av klinisk
prévning tillfaller den enhet som genomfor prévningen och ska
anvandas for forskning, utveckling och utbildning i enlighet med
upprattad plan. Eventuella kvarvarande medel vid budgetarets slut
overfors till nastkommande budgetar givet att det finns en upprattad
plan 6ver till vad, hur och nar medlen skall utnyttjas. | princip skall
overférda medel utnyttjas under aktuellt ar.

4. Stod for 6vervaganden i samband med deltagande i kliniska prévningar


http://navet.ltdalarna.se/Templates/LTDIntra/Pages/Info.aspx?id=9707&epslanguage=sv
http://navet.ltdalarna.se/Templates/LTDIntra/Pages/Info.aspx?id=9707&epslanguage=sv
http://www.skl.se/vi_arbetar_med/halsaochvard/lakemedel/kliniska_provningar
http://www.ltdalarna.se/PageFiles/16064/blankett%20kliniska%20pr%c3%b6vningar.doc

4(4)

Vid behov av rad och synpunkter i samband med deltagande i kliniska
prévningar och andra studier kontaktas CKF som antingen kan hantera
fragestallningarna eller hanvisa till lamplig instans/person.

Lank till Centrum for Klinisk Forskning Dalarna: www.ltdalarna.se/ckf



http://www.ltdalarna.se/ckf

