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Sammanfattning

Forskningsstudier kan planeras och utféras pa manga olika vis och med
hjélp av en rad olika metoder (1). Med forskningsstudier avses i denna
rutin saval egeninitierad forskning som uppdragsforskning vilka i nagon
man tar SAS resurser och infrastruktur i ansprak och kraver ett etiskt
godkannande i enlighet med,;

e Kkap. 2 - 4 8§ Etikprovningslag (2003:460) (2),

e kap. 2 - 4 8 lag om kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av
humanladkemedel (2018:1091) (2) eller

e kap. 2 - 6 8 lag om kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
(2021:603) (3).

Sjukhusforvaltningens verksamhetschefer och stabschefer har som
behoriga foretradare for forskningshuvudman (4) ett évergripande ansvar
for den forskning som bedrivs i den egna verksamheten samt ett
delegerat ansvar fran sjukhusstyrelsen att traffa 6verenskommelse eller
avtal om forskningsstudier. Saledes behover flera stallningstaganden
beaktas infor en eventuell studiestart.

Rutin for hantering av forskningsstudier p& Sodra Alvsborgs sjukhus
beskriver vilka aktiviteter som kan vara aktuella att hantera:

e infor studiestart, d v s under ansokningsfas for att fa lov att genomfora
studien pa SAS och / eller ta SAS resurser i ansprak;

e under en studies genomforandefas da data samlas in saval som

o efter en studies avslut da analys, publicering och arkivering kvarstar

Rutinen innehaller kontaktuppgifter om var man som chef eller
medarbetare kan vanda sig for att soka rad i samband med Gvervagande
om att medverka i eller genomfdra en forskningsstudie.
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Bakgrund

Klinisk forskning genomfors i syfte att 16sa hélsoproblem eller for att
identifiera faktorer som leder till 6kad halsa, nagot som forutsatter
vardens strukturer och resurser (5). Den kliniska forskning som bedrivs
inom hélso-och sjukvard genomfors i huvudsak pa manniskor, s.k.
kliniska studier, men det finns undantag sasom klinisk forskning av mer
grundladggande experimentell karaktér dar man anvénder sig av humant
material.

Det &r val av metod for att besvara forskningsfragan som avgor vilka
godkannanden och tillstdnd som ska inhamtas likval som vilka 6vriga
aktiviteter som behdver hanteras fore, under och efter en
forskningsstudie. Nedan beskrivs SAS-specifika aktiviteter som ska
hanteras i relation till planering, utférande och avslut av en
forskningsstudie.

Forskningsenheten ger stod i alla skeden av en forskningsstudie, vidare
kallad studie, och forvaltar &ven vissa uttalade uppdrag infor start av en
studie. Kontakta darfor alltid nagon pa forskningsenheten for vidare
dialog via forskningsenhetens funktionsbrevlador (6).

Registrering av studieforfragningar

En studieforfragan ar att betrakta som en inkommen allman handling
(Offentlighets- och sekretesslag (2009:400) SFS: 2023:373) (7) och ska
registreras i SAS diarie- och arendehanteringssystem Public 360.
Relevanta handlingar kopplat till arendet ska diarieforas oavsett om
studien startas eller inte. Notera att detta inte ror arbetsdokument.

P& SAS diariefor forskningsenheten (8) dokument kopplade till alla
studieforfragningar/-initiativ. Handlingar skickas till nagon av
forskningsenhetens funktionsbrevlador for vidare hantering.

Aktiviteter infor start av studie

Forankring infor en studie

Etikprovningslag (2003:460) staller krav pa varje organisation som
bedriver forskning att vidta atgarder for att forhindra att forskning i den
egna verksamheten utfors i strid med lagstiftning.

Det &r verksamhetschefen i aktuell verksamhet som ansvarar for det
yttersta beslutet om SAS involvering i forskningsprojekt/studier och
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uppdrar at sjukhusets styrelse att traffa 6verenskommelse eller avtal for
detsamma. Forankring i den egna verksamheten bor ske tidigt i
projektplanering eller vid forfragan om uppdragsforskning med forsta
linjens chef samt med verksamhetschef. Forankringen bor ske skriftligen.

Om studien beror flera verksamheter inom SAS ska i regel samtliga
berérda verksamhetschefer vidtalas. | sérskilda fall kan cheflakare
tillfragas.

Tillstand och godkannanden

Det ar den lokala forskaren eller prévaren® pd SAS som ansvarar for att
inhamta tillstdnd och godkéannanden. Forskningsenheten har i uppdrag att
ge stod till verksamheterna och tillse att aktuella godkdnnanden och
tillstand rorande forskningsprojekt finns inhamtade.

Foljande stycken innehéller information om vilka tillstand och
godkannanden som kan vara aktuella for studier som bedrivs pa SAS.

Etikprovning av studier

Gemensamt for all klinisk forskning ar att varje enskilt projekt kraver en
godkand etisk granskning fran Etikprévningsmyndigheten innan
datainsamling pabdrjas (2003:460). Studien ska pabdrjas senast tva ar
efter erhallet godkannande (9). Utfors forskningen pa SAS krévs ett
godkannande som omfattar den specifika forvaltningen. Notera att
eventuella villkor som medféljer godkédnnandet maste hanteras fore
studiestart.

Intyg for utlamnande av personuppgifter for forskning och
utbildning, SAS

Om studien ror ett journaldatauttag ska menprévning? ske och hanteras
enligt rutin om Journaldata for forskning- och utvecklingsarbeten,
atkomst vid SAS (10).

1 Enligt 7 kap. 1§ lakemedelslagen (2015:315) far en klinisk provning endast utféras pa
manniska av en legitimerad l&kare eller tandlékare, en s k prévare. Hen ska ha
tillracklig kompetens pa det omrade som prévningen avse

2 Menprévning innebar att man prévar om uppgifter kan fa lamnas ut utan att det ar till
men for den enskilde eller narstaende.
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Enkatstudie riktad till medarbetare

Enligt aktuellt verkstallighetsbeslut (Dnr 2024 - 00160) (11) skall alla
forfragningar om enkatstudier i forskningssyfte som beror sjukhusets
medarbetare hanteras av forskningsenheten. Det innebér att alla
forfragningar registreras i Public 360, att forskningsenheten tillser att alla
godkannanden och tillstand for forskningsprojektet finns inhamtade samt
att dokumentation kopplat till enkatstudien diariefors. Forskningsstudier
med enkat 6nskar ofta ett utlimnande av medarbetares e-postadresser.
Dessa betraktas som allméan handling. Om férfragan galler ett enskilt
verksamhetsomrade (VO) dverlats at enskild verksamhetschef att besluta
om enkaten kan besvaras pa arbetstid eller inte. Nar forfragan beror flera
verksamhetsomraden tas beslut av administrativ chef. Vid forfragan till
flera verksamhetsomraden besvaras enkaét alltid pa fritiden. HR ansvarar
for utsokning och forskningsenheten for utldmnandet av e-postadresser.

Biobanksavtal

For de studier som vill bevara och/eller forska pa prov som omfattas av
Biobankslagen (2003:38) (12) kravs ett biobanksavtal (13) och en
godkand etikprévning. Studier som ska utforas pa sparade biobanksprov
maste alltid godkéannas av Etikprévningsmyndigheten.

Tillstand fran lakemedelsverket

Studier rérande medicintekniska produkter ska beroende av studie
anmalas eller alternativt ansokas om tillstand for hos Lakemedelsverket
(14). Studier som kombinerar lakemedel och medicinteknisk produkt kan
komma att behdva tva olika tillstand.

Tillstand vid klinisk lakemedelsprovning

Studier som enligt lag definieras som kliniska lakemedelsprévningar
inhamtar godkannande ifran Etikprovningsmyndigheten via Clinical
Trials Information System (CTIS) (15). Alla kliniska
lakemedelsprovningar registreras i den EU-gemensamma webbportalen
déar allt som har med den kliniska ldkemedelsprévningen att gora
hanteras. Véstra Gotalandsregionen (VGR) har i portalen en
”Organisation Centric Approach” dir Gothia Forum har den centrala
administratorsrollen for VGR och utfor den initiala registreringen av
titel- och sponsororganisation for varje prévning.

Kliniska lakemedelsprovningar dar SAS &r sponsor:

For kliniska prévningar av humanlakemedel skéts merparten av
myndighetskontakter under prévningens livscykel via en gemensam EU-

3
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portal, Clinical Trials Information System (CTIS). For dig som ska
anstka om tillstand via CTIS se mer information kring registrering av
ansOkan pa Gothia Forums hemsida (16).

Kliniska lakemedelsprovningar dar verksamhet SAS ar provningstalle:

Nér en verksamhet inom Vastra Gétalandsregionen ska medverka i en
klinisk lakemedelsprovning registreras detta i ”Part II” av ansdkan under
”Trial Sites”. Detta géller dven provningar dir Véstra Gotalandsregionen
ar sponsor. Da registreras sponsor enligt ovan beskrivning, och aktuell(a)
verksamhet(er) som medverkar som prévningstalle(n) enligt nedan. Om
sponsorn &r en extern organisation ansvarar sponsorn for att lagga in
informationen i CTIS men ansvarig provare/prévningstélle behdver ange
ORG-ID, adress och information som ska anges i fritextrutan
”Department”.

Foljande uppgifter uppges till sponsor:

Skriv ut SAS forvaltning enligt tabell nedan, sok pd ORG-ID eller namn
i CTIS och vilj ratt adress:

Forvaltning Sodra Alvsborgs sjukhus (Boras och Skene)
Organisations- ORG-100 029 913

ID

Namn i Sodra Alvsborg Hospital-Vastra
CTIS/IOMS Gotalandsregionen

Location-ID LOC-100 047 302

I fritextrutan ”Department” anges:

Verksamhet samt specifik adress till verksamheten (till exempel
Departement of medicine, Bramhultsvagen 53, 501 82 Boras)

Dataskydd

Behandling av personuppgifter i klinisk forskning

EU:s allménna dataskyddsforordning, (General Data Protection
Regulation (GDPR) 2016/679) (17), reglerar all personuppgiftshantering
inom EU. Det ar av hogsta vikt att reglera hur personuppgifter hanteras
mellan parter i studier for att sakerstalla forskningspersonens integritet
och rattigheter. FOr mer information se bilaga 1. Ta alltid kontakt med
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forskningsenheten och SAS dataskyddsombud om
personuppgiftsbitradesavtal (PUB-avtal) ska slutas.

Register over behandlingar av personuppgifter
Personuppgiftsansvarig? eller personuppgiftsbitrade* ar skyldiga att fora

ett register 6ver sina behandlingar av personuppgifter. Darfor ska
ansvarig provare/forskare pd SAS infor varje studiestart skicka in en
anmalan om personuppgiftsbehandling enligt géllande mall. Information
samt mall aterfinns pa SAS interna hemsida under avsnitt: Register 6ver
behandlingar av personuppgifter - SAS (vgregion.se) (18).

Utlamnande av personuppgifter
Utlamnandet av journaldata forutsatter ett godkannande fran

verksamhetschefen och gors efter menprévning (19).

Avtal om samarbete

Det finns flera viktiga aspekter att Gvervaga infor ett beslut om att starta
en studie, dessa i syfte att tillgodose att forskning pa SAS bedrivs;

e till nytta for SAS verksamheter och patienter,

e att det sker pd ett for patienterna sakert satt utifran bade legala
och medicinska aspekter,

e att det gjorts en beddmning om att det finns tillrdckliga resurser
med ratt kompetens, ekonomi och den infrastruktur som kréavs for
studiens genomfdrande.

Mallar for stod vid planeringen aterfinns pa Kliniska Studier Sveriges
hemsida. Beroende pa typ av projekt kan olika mallar nyttjas (20) for att
gora en kvalificerad sammanstallning infér beslut om att starta projektet.

Overenskommelser och avtal

Det som markerar starten for en enskild studie ar da rekrytering av
studiepatienter paborjas alternativt insamling av studiedata pa annat vis.
Infor en studiestart ska ett huvudavtal eller 6verenskommelse ha slutits
mellan ansvarig part och den/de verksamhetsomraden inom SAS som

3 Personuppgiftsansvarig ar normalt den juridiska person (tillexempel myndighet) som
bestammer vilka personuppgifter som ska behandlas i verksamheten och vad
uppgifterna ska anvéandas till.

4 Personuppgiftshitradet behandlar personuppgifter endast pa den
personuppgiftsansvariges vagnar. Personuppgiftsbitradet &r ndgon utanfor
organisationen. Behandlingen avtalas alltid i ett PUB-avtal.
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involveras. Checklista for genomgang av avtal aterfinns pa Kliniska
Studier Sveriges hemsida (21).

e sjukhuset férvarar 2 original av éverenskommelse eller avtal
varav det ena originalet lamnas fysiskt till SAS kansli for
arkivering enligt Arkivlag (1990:782) (22) och det andra
originalet forvaras i studiens huvudparm i enlighet med ICH-
GCP. Motpart kraver i sin tur, utifrdn sin organisations principer,
ett eller flera original.

e sjukhusets styrelse (23) kan delegera ratten att fatta vissa beslut
till sjukhusdirektdren som sedan kan delegera vissa typer av
beslut till verksamhetschef och stabschef, sasom avtal,
personuppgiftsbitradesavtal (PUB) eller 6verenskommelse vid
Klinisk forskning. Styrelsen har dock fortfarande det yttersta
ansvaret for verksamheten och darfor ska beslut, i detta fall
avtal/6verenskommelse, som fattas med stod av delegering alltid
anmalas till styrelsen. Anmaélan sker via férvaltningens arende-
och diariehanteringssystem Public 360. Anmalan gors av
Forskningsenheten.

Delegationsordning avseende beslut

Det &r berdrd verksamhetschef eller stabschef som med delegering fattar
beslut om avtal eller 6verenskommelse at SAS styrelse. Forankring i den
egna verksamheten samt med verksamhetschef/stabschef bor sdledes ske
tidigt i projektplanering eller vid forfragan om uppdragsforskning.

Delegeringsordningen justeras arsvis och det ar darfor viktigt att se dver
senaste version av dokument for vidaredelegering av beslutanderétt (dnr:
SAS 2024 — 00007) (24).

Studier som involverar flera verksamheter inom forvaltningen
inklusive laboratorium, radiologi och patologi

| de sammanhang da studien beror flera verksamheter inom forvaltningen
ska, forutom det 6vergripande avtalet eller 6verenskommelsen, ett
resursintyg och/eller en 6verenskommelse ifran andra berérda
verksamhetschefer inhamtas.

| de studier d&r prover och undersdkningar som inte ar rutinmassiga for
patientgruppen ska utféras, hanteras och/ eller skickas krévs en skriftlig
dverenskommelse mellan verksamheten som genomfoér projektet och
laboratoriemedicin alternativt bild- och funktionsmedicin.
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| lakemedelsprovningar anvands apoteksavtal for beredning och leverans.
Detta avtal sluts ofta genom sponsor men kan ocksa behdva géras av
huvudprovare.

Konsultera alltid forskningsenheten vid tillfalle da extra
overenskommelser behdver slutas.

Forskningsekonomi

Det ska i den ekonomiska kalkylen (25) goras en redogérelse kring att
den ekonomiska ersattningen tacker sjukvardshuvudmannens
tillkommande kostnader som till exempel provtagning, undersékningar
och personalkostnader fér genomférandet av studien. Detta behdver
speciellt uppméarksammas om fler kliniker &r inblandade i studien eller
om resurser fran annan enhet kommer att behdvas, till exempel patolog,
radiolog, mikrobiolog, klinisk kemi, provmottagning. Budgetmall kan
anvandas for att géra en noggrannare uppskattning om utgifter under
studien.

Ansvarsnummer

For varje ny studie ska ett projektansvar dppnas inom det/de
verksamhetsomrade/-n studien pagar. | de fall dd samma projekt har flera
finansiérer kan flera ansvarsnummer komma att bli aktuellt. Kontakta
forskningsenheten for uppréttande av ansvarsnummer.

Kommersiell studie

Den kommersiellt finansierade studien skall vara i ekonomisk balans,
vilket innebér att sjukhuset maste fa samtliga kostnader for studien tackta
av uppdragsgivaren (26). Da ersattningarna ar momspliktiga ska moms
berdknas pa intakterna.

Samtliga kostnader ska inga:

e personalkostnader (inklusive omkostnader for tid for att forbereda
infor studiestart, de utbildningar och méten som prévningen
medfor)

e materialkostnader

e eventuella lakemedelskostnader

e kostnad for laboratorieprover inklusive transporter

e rOntgen och patologi och reseersattning till patienten
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e SAS debiterar en forvaltningsavgift, aven sé kallad overhead
(OH), om 10% per insattning. Det &r darfor viktigt att denna
avgift ingdr i berakningen av kostnader for studien.

Icke-kommersiell studie

Den icke-kommersiella studien har inte alltid mojlighet till full
finansiering men i vissa studier ersatts till exempel lakemedelskostnaden,
vilket kan vara en besparing for kliniken. Det &r att foredra om
personalkostnader ar tackta av ansvarig for studien alt. om verksamheten
soker finansiering for detta. Verksamhetschef avgér om studien &ar av
sadant intresse att den ska genomforas och vilka ekonomiska utgifter
som studien behdver ha tackning for. Exempel pa kostnader som en
studie kan medfdra &r laboratorieprover, rontgenundersékningar och
patologiprover liksom arbetskostnad for personal.

SAS tar ut en forvaltningsavgift om 10% per insattning som behéver
inberdknas i budget. Detta galler for samtliga studier med undantag for
de studier da forskningen utgar ifran Géteborgs Universitet eller om
studien finansieras av lokala eller regionala medel da forvaltningsavgift
inte far lov att tas ut.

Férvaltning av stipendiemedel pa SAS

Forskningsbidrag fran fonder och stiftelser ges i vissa fall i form av
stipendier till enskild person. For att sddana stipendiemedel ska kunna
forvaltas pa ett projektansvar pd SAS &r det nddvindigt att ratten att
forvalta stipendiet overlats till SAS (27).

e Overlatelse skall ha gjorts skriftligen innan medlen inbetalas till
ansvarsnummer pa SAS.

e Studieansvarig ansvarar for att dverlatelse inte sker i strid med
den aktuella stiftelsens/fondens stadgar.

e Stipendier som avser att tdcka ersattning for utebliven inkomst
kommer att omfatta kostnader for sociala avgifter och semester.
Sakerstéll att detta ar i enlighet med stiftelsens stadgar.

e FOor att finansiera delar av SAS forskningsstod (till exempel
forskningsadministration och samordning av kliniska prévningar)
debiteras alla forskningsanslag, inklusive kliniska prévningar,
som forvaltas p& projektansvar pa SAS en forvaltningsavgift om
10%. Medel fran de regionala och lokala FoU-raden hanteras
enligt sérskild 6verenskommelse med regionen och debiteras
darfor ingen forvaltningsavgift.
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Forsakringsskydd

Infor en studie ska ansvarig for studie alltid forsékra sig om att patient
och personal tacks av ratt forsékringar.

Patienter tacks av patientskadeforsakringen (28) via LOF oavsett
om regionen &r ansvarig forskningshuvudman eller inte.

Den halso- och sjukvard som ingar i forskningsstudien maste
utforas av personal som omfattas av Patientsékerhetslag 1 kap. 4
8) (2010:659) (29) inom ramen for dennes anstallning.

Om ett lakemedel anvénds under en klinisk studie behovs en
lakemedelsforsékring. Det galler for alla Iakemedel i en studie,
inte enbart det som provas. Ldkemedel godkanda av
lakemedelsverket for marknadsforing i Sverige har inte alltid en
lakemedelsforsékring. Detta kan kontrolleras genom att kontakta
Lakemedelsforsakringen (LFF). Om foérsékring saknas och
studien utgar fran Vastra Gotalandsregionen kan sponsor
kontakta gothia.forum@vareqgion.se for att teckna specifik
forsakring.

For kliniska prévningar av medicintekniska produkter ansvarar
alltid sponsor for att ha erforderliga forsakringar pa plats.
Patientskadeforsakringen géaller for patienten &ven i dessa
sammanhang.

Registrering av studie i projektdatabasen FoU i

VGR

I enlighet med Helsingforsdeklarationens krav ska forskningsstudien
registreras i en offentlig databas som exempel clinicaltrials.gov (30).
Detta gors av ytterst ansvarig for studien och kan darfor utforas av
antingen enskild forskare eller naringsliv.

Utbver denna registrering ska samtliga studier som kraver
Etikprovningsmyndighetens godkannande, och dar forskare eller prévare
ar anstalld p& SAS, registreras i projektdatabasen, FoU i VGR (31).
Support kan fas av FoU-guider pd SAS Forskningsenhet via
funktionsbrevlada: sas.forskning@vagregion.se. Varije ar foljer VGR upp
forskningsproduktion utifran den information som finns i databasen.
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Utbildning

Alla medarbetare pa SAS som arbetar med eller ansvarar for
forskningsstudier behéver ha kunskaper inom omradet for Good Clinical
Practice (GCP) (32). Anmélan till utbildning sker via forskningsenheten.

Specifik utbildning fér personal som arbetar med kliniska
provningar

For att kunna medverka som forskningsstodjande personal i en klinisk
provning kraver ofta sponsorer som initierat studien att personal har ett
hogst 3 ar gammalt intyg i GCP. Man behdver darfor med jamna
mellanrum repetera utbildningen. Ibland kan en kortare repetitionskurs
som sponsor erbjuder récka.

For forskningsstodjande personal (provare, forskningssjukskdterska, lab-
personal med flera) erbjuder den kommersiella sponsorn dven andra
obligatoriska kurser. Samtliga utbildningar ska verifieras och
dokumenteras pa lampligt satt.

Forvaring

For kliniska provningar och andra forskningsstudier finns regler for hur
dokument ska forvaras under och efter studien. For medarbetare som
bedriver egen forskning finns en SAS-rutin tillganglig som klargér hur
man praktiskt lagrar bade fysiskt och elektroniskt material (33). Gallande
kliniska provningar ska studiedokumentation forvaras i enlighet med
riktlinjer for Good Clinical Practice (32).

Dokumentation som rér ansokan och beslut om tillstand for forskning,
beslut om deltagande, samt 6verenskommelser och avtal ska aven
diarieféras som kopia i Public 360 enligt informationshanteringsplan
(34). Forskningsenheten utfor diarieféringen (8).

Aktiviteter under pagaende studie

Dataskydd

Dokumentation i journal

For patienter som deltar i en interventionsstudie ska det i journal tydligt
framga att hen ingar som forskningsperson. Detta ska dokumenteras pa
foljande vis:

e ijournalens patientbakgrund, viktig information
10
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e vilj flervalsalternativ ’ingér i studie”. Dérefter gors anteckningar
utifran den information som efterfragas.

Detta ar ej aktuellt da det ror sig om en registerstudie eller ett datauttag
(35).

Personuppgiftsincident

Om en personuppgiftsincident har intraffat under en studie oavsett om
det har skett oavsiktligt eller med avsikt ska det géras en anmalan i
MedControl PRO av den som upptécker incidenten.

En personuppgiftsincident ror sig om fall da uppgifter kring en eller flera
registrerade personer har:

e Dlivit forstorda

e gatt forlorade pa annat satt

e kommit i ordtta hander

Mer information aterfinns under avsnitt: Personuppgiftsincidenter - SAS
(36) samt i rutin for personuppgiftsincidenter (37).

Hantering av ekonomiska medel under en
studie

Fakturering och rekvirering

Rekvirering, fakturering eller interna Gverforingar mellan
ansvarsnummer sker enligt bidragsgivarens regler eller enligt avtal med
sponsor eller ansvarig for studien. Forskare och forskningsstodjande
personal ansvarar for att kontera sin tid mot projektets ansvarsnummer
och for att ersattning inkommer pa ansvarsnummer da det ar aktuellt.
Kontakta forskningskoordinator pa forskningsenheten for vidare stod.

Arsbokslut

Vid sjukhusets arsbokslut sker en genomgang av samtliga
projektansvarsnummer och ekonomienheten kontaktar vid behov
ansvarig for ansvarsnummret for uppréttande av en ekonomisk
uppfoljning (38).

Det &r ansvarig for studien (prévaren/forskaren) som ser till att denna
redovisning gors och att ekonomiska regler, lagar och avtal foljs. |
arshokslutet ska det tydligt framga om projektet avser att fortlopa 6ver
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arsskiftet och om finansiaren beviljat detta. Det ar dven en férutséttning
for att overskott av befintliga medel ska kunna flyttas dver till
nastkommande dr.

Projektavslut

| de sammanhang dar medel kvarstar efter fullstandig redovisning vid
projektets slut tillfaller Gverskottet verksamhetsomradet. Detta gors vid
nastkommande arsbokslut tillsammans med forskningsenhetens
ekonomicontroller. Om det finns aterbetalningskrav gors det I6pande
under aret.

Kontinuerlig registrering och forvaring av
inkomna och upprattade handlingar

Forskningsdokument som upprattas eller inkommer under studiens gang
forvaras enligt informationshanteringsplan (34). For kliniska prévningar
hanteras handlingar dessutom enligt Good Clinical Practice. Eventuella
andringsansokningar om tillstand, justeringar av 6verenskommelser eller
avtal ska skickas till forskningsenheten for diarieféring i Public 360.

Aktiviteter i samband med avslut av studie

Gallring och arkivering:

Vid ett projekts avslut ska lokalt ansvarig inom foérvaltningen eller
funktion med delegering se 6ver sa att inkomna och upprattade
handlingar géllande eventuella andringsans6kningar om tillstand,
justeringar av dverenskommelser eller avtal ar diarieférda i Public 360.
Handlingar som ska forvaras i Public 360 och som annu inte ar
diarieforda skickas till forskningsenheten. Om fler handlingar inte kan
forvantas ska ansvarig meddela forskningsenheten att studie ska avslutas
i Public 360.

Ovriga fysiska eller elektroniska handlingar ska gallras och darefter
arkiveras i enlighet med giltig informationshanteringsplan som gar att
aterfinna pa intranatets sidor for informationshantering (34). 1 de fall
studien &r en lakemedelsprévning eller provning av medicinteknisk
produkt kan sponsor och provare behdva besluta om en langre
arkiveringstid for att uppfylla lagkrav (39). Kontakta forskningsenheten
om fragor uppstar.
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Aterlamning av dverblivet forskningsmaterial,
produkter och hjalpmedel

| forskningsstudier aterlamnas eller destrueras det forskningsmaterial
som aterstar vid projektets avslut i enlighet med det avtal som slutits. Det
géller likval produkter, accessoarer och hjalpmedel som anvénds.
Sponsor eller motsvarande ansvarar och féljer upp att samtliga produkter
aterlamnas.
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Bilaga 1: Hantering av personuppgifter i klinisk
forskning

Réttslig grund for behandling av andamalsenliga uppgifter
| studier behandlas personuppgifter (40). En identifierbar fysisk person

kan vara nagon som direkt eller indirekt gar att identifiera med
exempelvis ett identifikationsnummer vilket ar vanligt i en
forskningsstudie. Behandling av personuppgifter som avslojar nagons
uppgifter om halsa &r férbjudet och kraver att det finns en réattslig grund
for behandlingen. For forskningsandamal finns det en rattslig grund — s k
allmant intresse/ myndighetsutévning.

For att fa lov att behandla personuppgifter maste det finnas stod i Lag
(2018:218) med kompletterande bestdammelser till EU:s dataskydds-
forordning (41). Enbart personuppgifter for specifika, sarskilt angivna
och berattigade andamal far behandlas. Inte heller far fler
personuppgifter &n vad som behdvs for andamalet behandlas och
uppgifterna ska vara riktiga och raderas nar de inte langre behévs och
darfor ocksa hallas skyddade sa att obehdriga inte far tillgang till dem
eller att de forloras eller forstors.

For att leva upp till dataskyddsférordningen behéver den som behandlar
uppgifter visa hur man lever upp till dessa krav inom ramen for en
forskningsstudie.

Pseudonymiserade uppgifter
| forskningsstudier ar det inte ovanligt att direkta personuppgifter

”pseudonymiseras”, d v s att namn och personuppgifter ersétts med en
kod. Direkta personuppgifter kan darfor inte langre kopplas till en viss
person utan att anvanda sig av kompletterande uppgifter, sasom en
identifikationslista. Pseudonymisering &r inte att likstalla med
anonymisering® och raknas fortfarande som personuppgifter d& méjlighet
till identifiering finns med hjélp av indirekta uppgifter sisom exempelvis
en ovanlig sjukdom. Darmed &r GDPR fortfarande tillampligt.
Pseudonymisering far enbart ske forutsatt att dessa kompletterande
uppgifter sasom en identifikationslista forvaras helt separat och inlast
fran ovrigt studiematerial.

5 Anonymisering innebar att personuppgifter behandlas pa s stt att personen inte
langre kan identifieras utifrdn dessa. Huruvida en uppgift till slut kan ses som anonym
eller inte forutsatter en beddmning som gors fran fall till fall. Det ar m6jligt att en
person kan identifieras utifran andra omstandigheter an namnet. For att anonymisera
uppgifter racker det inte enbart med att avlagsna direkta personuppgifter utan ocksa

vissa indirekta personuppgifter.
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Personuppgiftsansvar i en klinisk studie
Infor en studie ska ett avtal eller en Gverenskommelse upprattas och en

redogorelse for vem som ansvarar for personuppgifterna och hur dessa
ev. ska dverforas, vart de ska dverforas och hur de senare ska behandlas.
Den som &r ansvarig for uppgifterna maste ocksa kunna pavisa i avtal
eller en 6verenskommelse att man efterlever de krav som
dataskyddsforordningen kraver (42). Nar personuppgifter éverfors fran
en organisation till en annan kan relationen mellan den som 6verfor
uppgifterna och den som tar emot uppgifterna definieras pa tre olika sétt:

1. Overforing mellan tva sjéalvstandiga personuppgiftsansvariga

Denna relation uppstar om den ena organisationen behandlar
personuppgifterna for egna andamal fram tills éverforingen till en annan
organisation som efter mottagandet behandlar uppgifterna utifran egna
sjalvstandiga andamal.

2. Gemensamt personuppgiftsansvariga

Denna relation kan férekomma for vissa behandlingar i forskningsstudier
dar SAS och annan part gemensamt bestammer dndamalen och medlen
for behandlingen av personuppgifter. Nér det foreligger ett gemensamt
personuppgiftsansvar sa ska parternas inbordes arrangemang faststallas i
ett avtal om gemensamt personuppgiftsansvar.

3. Personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitrade

Om en part enbart behandlar personuppgifter for ndgon annans rakning
och inte har nagot eget andamal med behandlingen sa ar den ett
personuppgiftshitrade. | denna situation sa ar en av parterna ensam
personuppgiftsansvarig och styr éver andamalet och medlen med
behandlingen. Personuppgiftsbitradet behandlar bara uppgifter pa
instruktion av den personuppgiftsansvarige och saknar bestimmanderatt
eller betydande inflytande 6ver personuppgiftsbehandlingen.

| dessa sammanhang ska ett personuppgiftsbitradesavtal (43) upprattas
utéver uppdragsavtal. Detta for att den som &r personuppgiftsansvarig da
ar skyldig att genomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgarder
som kan sakerstalla att behandlingen sker i enlighet med
dataskyddsforordningen.

Ta alltid kontakt med SAS funktionsbrevlada till dataskyddsombud:
sas@vgregion.se om PUB-avtal ska upprattas. Tank pa att konsultera
vederbdrande &ven vid férandringar om hantering av data inom en
klinisk studie.
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Overforing av data till tredje land

| kliniska studier, i synnerhet provningar &r det inte ovanligt att
personuppgifter Overfors mellan olika lander eftersom sponsorer och
andra kontrakterade organisationer har sina huvudkontor i annat land &n
Sverige.

Det &r viktigt att forsta vart personuppgifterna i en studie dverfors och att
detta ska regleras i ett avtal. Overforing av personuppgifter till ett land
utanfoér EU-/EES-omradet dar EU:s dataskyddsférordning inte langre
galler, kallas i regel for tredjelandsoverforing. Utanfor detta omrade
finns inga generella regler som garanterar samma dataskydd och en
sadan overforing av personuppgifter ar bara tillatet under vissa
forutsattningar.

Overforingen ar enbart tilldten om,

e -det finns ett beslut av EU-kommissionen att ett specifikt land
kan garantera adekvat skyddsniva.

o forskargruppen/foretaget/organisationen vidtagit lampliga
skyddsatgarder, sasom bindande foretagsbestammelser (Binding
Corporate Rules, BCR) (44) eller standardavtalsklausuler
(Standard Contract Clauses, SCC) (45; 46). Detta ska finnas
angivet korrekt i avtalet som sluts mellan parterna i studien.

e enlig integritetsskyddsmyndigheten sérskilda situationer och
enstaka fall.

Om skyddsnivan inte anses tillracklig och att ytterligare atgarder inte kan
garantera dataskydd sa ar 6verforingen inte tillaten.
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