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

Forslag

Regionledningskontoret foreslar att regionstyrelsen foreslar att
regionfullmaiktige beslutar att intyg om ansvarsforbindelse for klinisk
forskning avskaffas och att kliniska studier som kraver tillstand om att
genomforas fran Erikprovningsmyndigheten, istillet ska registreras i
databasen for kliniska studier samt att Karolinska Universitetssjukhuset
uppdras att forvalta och vidareutveckla sagda databas.

Bakgrund

Dévarande landstingsfullmiktige beslutade 17 oktober 2017 att infora intyg
om ansvarsforbindelse mellan forskare och verksamhetschef eller
motsvarande (LS 2017-0600) som tydliggor att dessa har godkant att lagar
och riktlinjer for god vard och god klinisk sed har foljts for det aktuella
forskningsprojektet. Intyget avsags infordas inom hela
universitetssjukvarden som d& omfattade Karolinska Universitetssjukhuset,
SLSO, Danderyds sjukhus, Sodersjukhuset och S:t Eriks 6gonsjukhus.

Anledningen till inférandet av intyget var att darigenom kunna
kvalitetssiakra den kliniska forskningen i Region Stockholm, i drendet
beslutades ocksa att samtliga verksamhetschefer inom
universitetssjukvarden ska vara certifierade i good clinical practice (GCP).
GCP ar en internationell etisk och vetenskaplig kvalitetsstandard som
reglerar design, genomforande, dokumentation samt rapportering av
kliniska provningar som involverar deltagande av forsokspersoner.

Infor den utvardering av den kliniska forskningens kvalitet i de regioner
som omfattas av ALF-avtalet som Vetenskapsradet genomforde 2022
aviserades att ALF-regionerna skulle rapportera antalet pagaende kliniska
studier. Kliniska studier identifierades i detta sammanhang som studier pa
manniska for att studera biomedicinska eller hilsorelaterade
fragestillningar med syfte att 6ka den medicinska kunskapen. Endast
studier som passerat och som fatt myndighetens tillstdnd att genomféras
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etikprovning inkluderades i rapporteringen. Med detta som bakgrund
beslutades inom samverkansorganisationen KI-Region Stockholm att ett
system for att folja antalet pdgaende studier skulle finnas vid respektive
sjukhus/motsvarande inom universitetssjukvarden. KI och Region
Stockholm har ockséa avsatt medel fran den gemensamma ALF-FoUU-
budgeten for att finansiera uppbyggnaden av databasen.

Region Stockholm antog 2021 Life Science-strategi for Stockholmsregionen
(RS 2019-0751) dar ett utvecklingsomrade ar en hilso- och sjukvéard samt
omsorg tillganglig for samverkan med forskning, innovation och
niringslivssamverkan. Aven i den nationella Life science-strategin ar fler
foretagsinitierade kliniska ladkemedelsprovningar i svensk halso- och
sjukvard identifierat som ett strategiskt mal. I anslutning till detta omrade
har handlingsplan Kliniska provningar i Region Stockholm antagits och det
pagar ett omfattande arbete for att 6ka antalet kliniska prévningar i
Stockholm. For att sakra Region Stockholms position som ett sjalvklart val
for utforande av kliniska provningar ska Region Stockholm skapa
forutsiattningar att samverka kring, planera for och ge mojlighet for alla
relevanta patienter att tillfrdgas om att delta i kliniska provningar. For att
kunna genomfora ett strukturerat strategiskt arbete inom omradet ar det en
forutsattning att Region Stockholm har en tydlig 6verblick 6ver den kliniska
forskning som bedrivs inom halso- och sjukvarden.

Region Stockholms databas for kliniska studier

Parallellt med ovan beslut och processer har Karolinska
Universitetssjukhuset utvecklat en databas for kliniska studier. Databasen
ags och administreras av Karolinska Universitetssjukhuset som ocksa
kontinuerligt genomfor underhalls- och forbattringsarbete. Databasen
oppnades for registrering av studier 2022 och har sedan dess vidgats for att
inkludera studier dven fran Danderyds sjukhus, S6dersjukhuset, Sodertilje
sjukhus och SLSO. For narvarande pagar anslutning av S:t Eriks
ogonsjukhus. Databasen har tillgdngliggjorts for de andra sjukhusen och
SLSO genom avtal dir det roller och ansvar specificerats tillsammans med
hur kostnader for drift och underhall ska fordelas mellan parterna.

Databasen ar uppbyggd for att stodja arbetet med regelefterlevnad och
bidrar till att férenkla uppfoljning och hantering av eventuella brister och
avvikelser. Databasen underléttar ocksa vissa administrativa moment i
verksamheternas arbete med studier. Databasen bidrar till att for varje
ansvarig forskningshuvudman i Region Stockholm, synliggora de kliniska
studier for vilka forskningshuvudmannen har ett lagstadgat ansvar for.
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Databasen ger ocksa forutsattningar att mota kommande lagkrav rorande
forskningsdata enligt European Health Data Space. I och med att studier
som tidigare omfattades av intyget om ansvarsforbindelse registreras i
databasen tillsammans med information om var studierna bedrivs
organisatoriskt blir intyget om ansvarsforbindelse for klinisk forskning
overflodigt.

Databasen bidrar ocksa till forutsattningarna for att f4 en samlad bild 6ver
planerade, pagaende och avslutade studier i Region Stockholm och darmed
en utgdngspunkt for ett strukturerat strategiskt arbete med att 6ka antalet
kliniska studier.

For att databasen framgent ska kunna mota behovet relaterat bade till
strategiska behov och regelefterlevnad foreslas att en gemensam
forvaltningsmodell inrattas dar representanter fran Karolinska
Universitetssjukhuset, SLSO, akutsjukhusen och regionledningskontoret
utgor en regional styrgrupp med mandat att besluta om hur databasen ska
forvaltas och utvecklas. Karolinska Universitetssjukhusets kostnader for
uppdraget att forvalta och utveckla Region Stockholms databas for kliniska
studier bekostas upp till 500 000 kronor av Region Stockholms FoUUI-
budget. Eventuella kostnader darutover foreslas finansieras gemensamt av
de ingdende parterna i relation till nyttjandegrad. I dagslaget har Sodertilje
sjukhus och S:t Eriks 6gonsjukhus sa fa pagdende kliniska studier att de
undantagits fran avgift. Det foreslés att den modellen kvarstar.

Sammanfattningsvis foreslar regionledningskontoret att samtliga kliniska
medicinska studier pdA manniska som kraver godkant etiktillstdnd dar
Region Stockholm &r ansvarig forskningshuvudman eller medverkande
forskningshuvudman ska registreras i den studiedatabas som forvaltas av
Karolinska Universitetssjukhuset. Vidare foreslar regionledningskontoret
att nuvarande intyg om ansvarsforbindelse for klinisk forskning avskaffas
men att kravet att samtliga verksamhetschefer inom universitetssjukvarden
ska vara certifierade i good clinical practice (GCP) kvarstar.

Ekonomiska konsekvenser

Karolinska Universitetssjukhuset finansierar idag forvaltning och
utveckling av Region Stockholms databas for kliniska studier. De anslutna
forvaltningarna medfinansiering av denna tjanst specificeras i ingangna
avtal.
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Karolinska Universitetssjukhusets kostnader avseende uppdraget att
forvalta och utveckla Region Stockholms databas for kliniska studier
bekostas upp till 500 000 kronor arligen av Region Stockholms
FoUUI-budget. Regionstyrelsen faststiller Region Stockholms FoUUI-
budget i samband med beslut om verksamhetsplan.
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