	                                                                                                                                Ärende/Diarienr:                                                                                                        
	Studiens namn:
	     

	 CTIS-nummer (Clinical Trials Information System)/  ClinicalTrial.gov nummer
	     

	Sponsors namn:
	     

	Planerad studiestart: (år/månad/dag)
	     

	Ansvarig prövare:
	     

	Klinik:
	     

	Klinikens adress:
	     


Namngiven representant från Företag/Sponsor (se ovan) eller dess samarbetspartner har tillstånd att ta del av handlingar som ingår i patientjournaler för de försökspersoner som ingår i ovan nämnda kliniska studie, för vilken personligt skriftligt medgivande inhämtats.
Tillståndet ges under förutsättning att bestämmelserna i (markera tillämplig lag med ”X” nedan) iakttages

[bookmark: _Hlk513725529]☐		25 kap. 1 §, offentlighets- och sekretesslagen (SFS 2009:400) för det allmännas verksamhet

☐	6 kap. 16 § patientsäkerhetslagen (SFS 2010:659) för enskild verksamhet

Därutöver ska handlingarna lämnas kvar på anvisad plats och eventuell kopiering underställas den som är ansvarig för journalerna.
	
	
	

	Underskrift av ansvarig verksamhetstschef 
	
	Datum

	     


  Titel och namnförtydligande
Undertecknad känner till och förbinder sig att iaktta bestämmelserna i offentlighets- och sekretesslagen i allmännas verksamhet och patientsäkerhetslagen i enskild verksamhet.
	
	
	

	Underskrift av monitor 
	
	Datum
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	Sekretessförbindelse
	



Företag, titel & namnförtydligande

Sekretessförbindelse
INFORMATION

Bakgrund
Källdatagranskning är en central och viktig del i kontrollen av den dokumentation som samlas in i kliniska studier. Vanligtvis sker denna källdatagranskning genom att jämföra data som dokumenterats i studiens Case Report Form (CRF) med dokumentation som finns tillgänglig i patientens medicinska journal eller i annan dokumentation. Denna källdatagranskning genomförs vanligen av sponsors monitor, men även andra personer från sponsorn, såsom auditörer och projektledare samt utomstående myndighetspersoner kan också komma att kontrollera källdata. 
[bookmark: _GoBack]I Sverige är patientjournalen sekretessbelagd och tillgång till denna har enbart de som aktivt deltar i patientens vård. För att ovanstående personer skall få tillgång till patientjournalen krävs att patienten ger sitt tillstånd till detta bland annat i enlighet med de krav som beskrivs i ICH E6(R2) GCP 4.8.10 (n) och för medicintekniska produkter i ISO14155:2020 5.8.5 g. 
Detta innebär att det alltid skall finnas ett avsnitt i patientens informerade samtycke där patienten ger tillstånd för utlämnandet av journalen till dessa personer. Om denna paragraf saknas uppfyller prövningen inte Good Clinical Practice (GCP) kraven och kan inte genomföras.
Varje sjukvårdsinrättning i Sverige har utsett en journalansvarig, i vars uppgifter det ingår att övervaka att patientjournalerna handhas i enlighet med de regler och förordningar som beskrivs i offentlighets- och sekretesslagen och Patientsäkerhetslagen. Detta journalansvar ligger vanligtvis hos verksamhetschef eller motsvarande. 
Varje person från sponsorn/samarbetspartner(s) som inom en klinisk studie önskar ta del av patientjournal måste först ha ett skriftligt godkännande av journalansvarig person.
Det åligger sponsors personal att tillsammans med ansvarig prövare identifiera den person inom organisationen som är ansvarig för patientjournalerna och se till att sekretessförbindelsen upprättas. 
Offentlighets- och sekretesslagen täcker kliniska prövningar som utförs inom allmän hälso- och sjukvård
Patientsäkerhetslagen, täcker kliniska prövningar som utförs inom sjukvård i privat regi
Referenser
SFS 2009:400 Offentlighets- och sekretesslag, kap. 25, §1
SFS 2010:659 Patientsäkerhetslag, kap. 6, §16
[bookmark: _Hlk61783865]SFS 2015:315 Läkemedelslag, kap. 14, §2
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