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Svar pa initiativarende om rutiner gallande rapportering
av patientdata som ingar i klinisk studie

Arendebeskrivning

Carl-Oscar Fransson (M), erséttare i hdlso- och sjukvardsnamnden och Jennie Klaesson
(M), ledamot i halso- och sjukvardsnamnden har lamnat ett initiativirende angaende
“Rutiner gillande rapportering av patientdata som ingar i klinisk studie”.

Detta initiativ innefattar att ndmnden far en fordjupning i dmnet for hur processen ser
ut for att rapportera in patientdata till en klinisk studie. Ddr det ingdr, men inte
begrdnsas till, att beskriva de steg och roller som dr involverade i att samla in, bearbeta
och rapportera patientdata i en klinisk studie, inklusive hur datakvalitet och integritet
sdkerstdlls. Med bakgrund av vad som beskrivs i initiativet forestar vi: Att
regiondirektoren far i uppdrag att redogora for RJH:s rutiner gdllande inrapportering
av data for patienter som ingdr i en klinisk studie.

Klinisk studie

Klinisk forskning innefattar medicinsk och hilsovetenskaplig forskning som forutsatter
vardens strukturer och resurser och har som maél att 16sa ett ohdlsoproblem eller att
identifiera faktorer som leder till 6kad hilsa. Enligt HSL (2017:30) ska klinisk forskning
vara en integrerad del av hilso- och sjukvardsuppdraget, och darfor ska verksamheterna
utformas sa att goda forutsattningar for klinisk forskning skapas. Klinisk forskning behovs
for att utveckla morgondagens vard, och kan bedrivas pa patienter samt pa friska frivilliga.

En klinisk studie dr en forskningsstudie som involverar manniskor och genomf6rs for att
utvirdera effekten, sdkerheten och eventuella biverkningar av medicinska ingrepp,
lakemedel, behandlingar eller medicintekniska produkter. Malet med en klinisk studie ar
att faststilla om en ny behandling eller metod ar sdker och effektiv for patienter.

Region Jamtland Hirjedalen foljer de lagar, forordningar och riktlinjer som syftar till att
sdkerstilla att kliniska studier utfors pa ett sikert, etiskt och vetenskapligt korrekt sitt.
Centrala lagar och foreskrifter ar exemplevis Lag (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor, Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
Patientdatalagen (2008:355), Likemedelsforordningen (2015:458), Likemedelslagen
(2015:315), Forordning (EU) nr 536/2014, Halso- och sjukvardslagen (2017:30) och
Dataskyddsforordningen (GDPR).

For studier pa medicintekniska produkter giller 4ven den internationella
kvalitetsstandarden ISO 14155 samt for kliniska ldkemedelsprévningar Good Clinical
Practice (GCP). GCP ar en internationell etisk och vetenskaplig kvalitetsstandard som alla
kliniska lakemedelssprovningar maste efterfolja. ISO 14155 och GCP sikerstaller att
studiedeltagarnas rattigheter och sikerhet skyddas, och att data fran studien ar
tillforlitliga.

Ansvar for kliniska studier
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Det ar huvudmannens ansvar att kliniska studier som bedrivs inom ramen for
huvudmannens juridiska ansvarsomrade foljer de lagar och regler som omgardar kliniska
studier. For kliniska studier som genomfors i regionen ar Region Jimtland Harjedalen
huvudman. Det ar verksamhetschefen som representerar forskningshuvudmannen (den
fysiska eller juridiska person i den verksamhet forskningen utfors) och som har det
yttersta ansvaret for forskningen som bedrivs i den egna verksamheten. Det innebar att
Region Jamtland Hirjedalens verksamhetschefer ansvarar for att:

e Studien ar sdker och etiskt forsvarbar: Verksamhetschefen har det 6vergripande
ansvaret for att skydda deltagarnas sakerhet och rattigheter. Detta inkluderar att
tillse att studien foljer forskningsetiska riktlinjer. For det senare géller att studien
har godkinnade fran Etikprovningsmyndigheten. For att sdkerstilla att studien
kan genomforas i enigehet med godkiand etikansokan har verksamhetscheferna i
Region Jamtland Harjedalen stod av FoU-ansvariga i den egna, eller angransande
verksamheten. FoU-ansvariga ar disputerade kliniskt verksamma lakare med
formell koppling mot Ume# universitet. Aven FoU-enheten bistar verksamhetschef
med tolkning av godkidnda etikansékningar nar hjalp efterfragas.

Att beakta, etikansokan kan godkannas utifran det etiska perspektivet dven i de fall dar
beskrivningar i etikansokan ej stimmer 6verens med annan lagstiftning, till exempel
GDPR. Detta da Etikprévningsmyndigheten endast provar de etiska perspektiven i
forskningen. Det som ror annan lagstiftning skall dock beskrivas i etikansokan, tex hur
personuppgifter ska inhdmtas och hanteras.

e Studien har ett tydligt studieuppldgg av hog kvalitet: Verksamhetschef har
huvudansvar for att studien genomfors enligt gillande lagar, inklusive GCP och

andra riktlinjer. I beddmningen har verksamhetschef stod av FoU-ansvariga i den
egna, eller angransande verksamheten. Aven FoU-enheten bistér verksamhetschef
med tolkning av godkanda etikansokningar nar hjalp efterfragas.

e Studien har relevanta godkdnnanden: Verksamhetschef méste sikerstilla att alla
nodvindiga tillstand, exempelvis fran Likemedelsverket, biobank och
Etikprovningsmyndigheten, har erhallits innan studien kan paborjas. I
bedomningen har verksamhetschef stod av FoU-ansvariga i den egna, eller
angransande verksamheten samt FoU-enheten.

FoU-enheten arrangerar obligatoriska GCP-utbildningar for verksamhetschefer
(“GCP for chefer”). Syftet ar att sakerstilla att alla verksamhetschefer i Region
Jamtland Harjedalen har kunskap och kinnedom om de regler och lagar som
reglerar kliniska studier. En nationellt checklista finns som st6d for
verksamhetscheferna for de studier som bedrivs inom verksamhete. Checklistan
omfattar bland annat vad som ar viktigt att tinka pa kring tillstind och
godkiannanden, dataskydd, avtal, finansiering och forsakring.

e Studien har rutiner fér dokumentation, rapportering och kvalitetsgranskning:
Verksamhetschef ansvarar att studien dokumenterar och rapporterar alla relevanta

uppgifter i studien korrekt, inklusive eventuella biverkningar eller avvikelser fran
studieprotokollet till sponsor (den som ansvarar for att initiera, leda och finansiera
studien).
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Huvudmannen har ansvar for att rapportera in biverkningar, hindelser och avvikelse ifran
studieprotokoll till sponsor. Monitorering ar en obligatorisk kvalitetskontroll for kliniska
provningar pa lakemedel och medicintekniska produkter. Monitorn verifierar att
forskningspersoners rattigheter, sikerhet och vilbefinnande skyddas samt att insamlad
data ar korrekt. Det sker genom att granska att protokoll, lagar och regler foljs och att data
i studien ar tillforlitliga och registrerats korrekt. Monitorering kan, trots att det inte ar ett
lagkrav, med fordel 4ven genomforas for andra typer av kliniska studier for att sakerstilla
kvalitet i studien. Det ar sponsorn som ansvara for monitoreringen. FoU-enheten kan
erbjuda hjilp vid monitorering av studier.

Insamling av data for kliniska studier

I kliniska studier lagras insamlad data i ett sa kallat Case Report Form (CRF). En CRF kan
vara pa papper eller i digital form. Insamlat forskningsdata ska hanteras enligt studiens
protokoll och ska antingen fortlopande, eller nar studien ar avslutad utlamnas till studiens
Sponsor.

Vid insamling av data digitalt i en klinisk lakemedelsprévning (en form av klinisk studie),
ar det obligatoriskt att validera elektroniska system enligt GCP. Sponsorn ska forsiakra sig
att systemet overensstimmer med faststillda krav for fullstandighet, riktighet,
tillforlitlighet samt avsedd prestanda. Utover det ska systemet vara sparbart, ett s kallat
“audit trail”. Audit trail innebér att alla andringar ska vara elektroniskt registrerade och
sparbara. Systemet ska dven skyddas mot obehorig atkomst och regelbundet
sakerhetskopieras.

Verksamhetschef ansvarar for att sikerstilla att insamlad forskningsdata (patientdata)
forvaras enligt de regler som géller, inklusive GDPR. Kinsliga personuppgifter, som
genetisk uppgifter och uppgifter om hélsotillstand, ska ha ett starkare skydd.
Skyddsatgird kan vara att insamlad data pseudonymiseras eller anonymiseras.
Pseudonymisering innebar att det kravs kompletterande uppgifter for att identifiera en
person (studiedeltagaren). Kompletterande uppgifter ska da vara &skiljt fran insamlat
data. Pseudonymiserade uppgifter riknas som personuppgifter enligt GDPR. Vid
anonymisering raknas information som inte hanfor sig till en identifierad eller
identifierbar fysisk person. Det vill sdga, personuppgifter som anonymiserats gar inte att
anvanda for att identifiera studiedeltagare. Anonymiserade data riknas inte som en
persnuppgift. Endast pseudonymiserad data far utlimnas till sponsor.

Atkomst av forskningsdata ska begrinsas till endast de som behover data for att utfora en
arbetsuppgift i studien, och materialet skall aven forvaras sa ingen obehorig har atkomst.
Kodnycklar ska forvaras inlasta och pa sddant sitt att icke behoriga har tillgdng. Vidare
ska dokumentation fran studien forvaras inlast och siakert. For endamalet bistar FoU-
enheten med arkivrum, dokumentskap samt en server for lagring av forskningsdata.

Region Jamtland Harjedalen har dven tillgang till nationella mallar och stoddokument for
reglering av personuppgiftshantering vid kliniska studier. Dessa ska sdkerstilla att avtal
om personuppgiftshantering finns med alla parter som hanterar personuppgifter for
studiens riakning. Exempel pa avtal kan vara personuppgiftsbitradesavtal (PUB avtal),
uppdragsavtal for datahantering, dataoverforingsavtal samt sekretessavtal.
Verksamhetschef kan i dessa fragor ta hjalp av regionens dataskyddsombud.

Studiedeltagaren som samtycker till att ingé i en klinisk studie skall informeras om hur
personuppgifterna hanteras i studien.
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For forskningsstudier som ar i behov av datauttag eller tillgang till journaluppgifter frén
Region Jamtland Hérjedalen, finns en datauttagsprocess som FoU-enheten ansvarar for.
Det framtagna ansokningsformuliet ska utgora ett stod for verksamhetschefen och
sakerstilla att aktuell studie uppfyller de krav som f6ljer med kliniska studier. Det ar
sedan verksamhetschefen som gor menprovning och tar beslut om utlamnade. Inom
hilso-och sjukvarden rader sekretess, vilket innebar att en uppgift endast far lamnas ut
om det star klart att utlimnandet inte dr till men for patienten eller dennes narstaende.
Denna bedémning gor verksamhetschefen i form av en menprovning.

Journaldokumentation kliniska studier

For studiedeltagare som vardas/far behandling inom ramen for en klinisk studie ska
patientdatalagen foljas, dvs. att patientens journal skall inehélla uppgifter som behovs for
en god och saker vard. Det innebar bland annat att det i journalen det ska framga att
patienten deltar i en klinisk l1akemedelsprovning, vad prévningen innebar i form av
behandling, doser och behandlingstider, att patienten informerats och lamnat sitt
skriftliga samtycke till att delta i provningen samt vem som kan kontaktas for mer
information.

Uppgifter som samlas in enbart for en klinisk studie, utan relevans for patientens vanliga
sjukvéard, ska noteras i andra killdatadokument, som CRF eller arbetsblad som hor till
studien.

Arkivering

Forskningsmaterial ska sparas i minst 10 ar eller mer (arkivlagen 1990:782), men for
kliniska lakemedelsprovningar (en typ av klinisk studie) galler minst 25 ar. Den
verksamhet som studien utfors i har ansvar for att arkivera lakemedelsprovningen enligt
gillande regelverk (25 ar), enligt nya EU forordning nr 536/2014. Sponsor ansvarar for att
ordna en kopia pa all insamlat forskningsdata (kan vara papperskopior eller digitala
medium). Denna kopia forvaras sedan tillsammans med ovrig provningsspecifik
dokumentation. Sponsor kan hjilpa till med arkivering om detta ar avtalat.

Regiondirektorens forslag

Initiativarendet anses besvarat.

I tjansten
Sara Lewerentz Anna Granevarn
Regiondirektor Haélso- och sjukvardsdirektor
Utdrag till

FoU-direktor
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