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Regionstyrelsen
PROTOKOLLSUTDRAG RS 2025-0015
2025-11-18

§ 320

Avskaffande av intyg om ansvarsforbindelse for klinisk forskning och inforande
av obligatorisk registrering av kliniska studier i databas med Karolinska
Universitetssjukhuset som forvaltare

RS 2025-0637

Sammanfattning

For att sdkerstilla att den kliniska forskning som genomfors med Region Stockholm som
forskningshuvudman, foljer de lagar och riktlinjer som reglerar kliniska studier, foreslar
regionledningskontoret att nuvarande intyg om ansvarsforbindelse per 1 januari 2026,
avskaffas och ersitts med en obligatorisk registrering i databasen for kliniska studier.

Beslutsunderlag
1. Regionrddsberedningens skrivelse

2. Regiondirektorens tjansteutlatande

3. Karolinska Universitetssjukhusets yttrande den 21 augusti 2025

4. Stockholms lans sjukvardsomrades yttrande den 28 augusti 2025

5. Akutsjukhusndmndens yttrande den 26 augusti 2025
Yrkanden

Ordforande Aida Hadzialic (S) yrkar bifall till regionrddsberedningens forslag i skrivelse den
5 november 2025 (bilaga).

Beslut
Regionstyrelsen foreslar att regionfullméktige beslutar féljande.

1. Krav pa intyg om ansvarsforbindelse for klinisk forskning avskaffas och att
Kkliniska studier som kraver tillstind om att genomforas fran
Etikprovningsmyndigheten, i stillet ska registreras i databasen for kliniska
studier.

2. Karolinska Universitetssjukhuset uppdras att forvalta och vidareutveckla sagda
databas.

Paragrafen ir justerad

Skickas till

Karolinska Universitetssjukhuset
Stockholms lans sjukvardsomrade
Akutsjukhusndmnden

Ordférande Justerare Exp. datum Sign.
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Regionradsberedningen SKRIVELSE RS 2025-0637
2025-11-05

Regionstyrelsen

Avskaffande av intyg om ansvarsforbindelse for
klinisk forskning och inforande av obligatorisk
registrering av kliniska studier i databas med
Karolinska Universitetssjukhuset som forvaltare
Foredragande regionrad: Aida Hadziali¢

Arendebeskrivning

For att sakerstalla att den kliniska forskning som genomfors med Region
Stockholm som forskningshuvudman, f6ljer de lagar och riktlinjer som
reglerar kliniska studier, foreslar regionledningskontoret att nuvarande
intyg om ansvarsforbindelse per 1 januari 2026, avskaffas och ersatts med
en obligatorisk registrering i databasen for kliniska studier.

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar regionstyrelsen foresla att
regionfullmiktige beslutar foljande.

1. Krav pd intyg om ansvarsforbindelse for klinisk forskning avskaffas
och att kliniska studier som kraver tillstdnd om att
genomforas fran Etikprovningsmyndigheten, i stillet ska registreras
i databasen for kliniska studier.

2. Karolinska Universitetssjukhuset uppdras att forvalta och
vidareutveckla sagda databas.

Regionradsberedningens motivering

Att skapa forutsattningar for ett strukturerat, strategiskt arbete med att 6ka
antalet kliniska studier av hog kvalitet ar av avgorande betydelse for
utvecklingen av framtidens sjukvard. Registrering i databasen ger en
tydligare 6verblick 6ver padgdende studier, underlattar uppfoljning och
sdkerstaller regelefterlevnad. Mot den bakgrunden instammer
regionradsberedningen i regionledningskontorets bedomning.

Beslutsunderlag
1. Regiondirektorens tjansteutlatande
2. Karolinska Universitetssjukhusets yttrande den 21 augusti 2025
3. Stockholms lans sjukvardsomrades yttrande den 28 augusti 2025
4. Akutsjukhusniamndens yttrande den 26 augusti 2025

Aida Hadzialié
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