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Checklista för start av en klinisk studie: 
För verksamheter inom primärvården i SLSO. 

Detta dokument är framtaget som stöd till forskare inför start av klinisk studie i 
primärvården inom SLSO. Checklistan ligger även till grund för att ett delegationsbeslut ska 
kunna utfärdas. Ett utfärdat delegationsbeslut ger er ”grönt ljus” att starta studien. 
Förklaring till checklistans innehåll finns sist i dokumentet. 

Huvudansvarig forskare ansvarar för studiens genomförande och att nödvändiga 
godkännanden, avtal och resurser finns. Verksamhetschefen, som ytterst ansvarig för all 
verksamhet vid kliniken, bör ha insyn i all forskning vid kliniken och tillse att den följer 
lokala riktlinjer samt gällande lagar och regelverk. 

Studietitel:  
Ev. Studie/Protokollnummer:  
Huvudansvarig forskare:  
Sponsor / ansvarig forskningshuvudman:  

Har ni fått ett utlåtande från beredningsgruppen för forskning JA ☐ NEJ ☐ 

TILLSTÅND OCH GODKÄNNANDEN 
 Klart Ej aktuellt 

1.1 Etikprövningstillstånd, ansökan + godkännandet. 
(Vänligen notera att Region Stockholm/SLSO behöver stå med 
som medverkande huvudman om patienter och/eller personal 
från primärvårdens verksamheter deltar i studien (dvs utför 
studiemoment). 

Viktigt att även att val av rekryteringsvägar är beskrivna i 
etikansökan 

☐ 

 

☐ 

1.2 Om studien omfattar biobanksprov: Biobankstillstånd / 
dokumentation (bilaga till klinikavtal) som visar att en biobank 
tagit på sig ansvaret för nyinsamlade biobanksprov. 

☐ ☐ 

1.3 Gemensamt tillstånd från Läkemedelsverket och 
Etikprövningsmyndigheten vid läkemedelsprövning (CTIS). ☐ ☐ 

1.4 Anmälan / tillstånd från Läkemedelsverket vid klinisk prövning av 
medicinteknisk produkt ☐ ☐ 
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DATASKYDD 
Klart Ej aktuellt 

2.1 Beslut om datauttag/utlämnande av personuppgifter till forskning 
enligt regionens lokala riktlinjer ☐ ☐ 

2.2 Anmälan till registerförteckning över personuppgiftshantering 
(IRIS). 
För forskare med Region Stockholm-mejladress kontakta 
gdpr.slso@regionstockholm.se för att få länk för registrering. 
Var god se separat rutin för detta. 
Registrera personuppgiftshantering (sll.se) 

För forskare utan Region Stockholm-mejl, kontakta 
forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se för hjälp med 
denna registrering. 

☐ ☐ 

2.3 Ansvarig forskare för studien har fyllt i DPIA (Data Protection 
Impact Assessment form) och fått den godkänd. 
Förenklad DPIA (sll.se) 
Ifylld DPIA skickas till: gdpr.slso@regionstockholm.se 

☐ ☐ 

AVTAL OCH SAMARBETEN 
Klart Ej aktuellt 

3.1 Studieavtal – ansvarsfördelning, finansiering etc. 
(Sponsor/företag / – klinik/region) 
Kontakta: forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se vid 
frågor. 

☐ ☐ 

3.2 Tjänsteavtal – eventuella underleverantörer (Apotek, röntgen, 
laboratorium) ☐ ☐ 

3.3 Avtal för personuppgiftshantering – exempelvis PUB-avtal 
SLSO har även samverkansavtal man kan använda. 
Kontakta: forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se vid 
frågor. 

☐ ☐ 

3.4 Materialöverföringsavtal – om biologiskt material skickas för 
åtgärder (t.ex. analys) externt (MTA, biobank) ☐ ☐ 

3.5 EU-projekt, har ett eget avtalsförfarande och ekonomisk 
ersättning. Kontakta EU projekt Region Stockholm (karolinska.se) ☐ ☐ 

https://slsoinsidan.slso.sll.se/stod-och-service/juridik-och-informationshantering/gdpr/grundaggande-bedomning/
mailto:gdpr.slso@regionstockholm.se
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
https://www.karolinska.se/forskning-och-utbildning/eu-projekt-region-stockholm/
https://slsoinsidan.slso.sll.se/stod-och-service/juridik-och-informationshantering/gdpr/registrera-personuppgiftshantering/
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
mailto:gdpr.slso@regionstockholm.se
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FÖRSÄKRINGSSKYDD 
Klart Ej aktuellt 

4.1 Patientförsäkring ☐ ☐
4.2 Läkemedelsförsäkring (LFF) – vid läkemedelsprövning 

Om studien behöver ingå i SLSO LFF – kontakta 
fouu.slso@regionstockholm.se 

☐ ☐

4.3 Försäkring vid klinisk prövning av medicinteknisk produkt ☐ ☐

FINANSIERING OCH RESURSER INOM VERKSAMHETEN 
Klart Ej aktuellt 

5.1 Finansiering – kostnader och ersättning. SLSO har en 
forskningsprislita, kontakta 
forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se för senaste 
versionen. 

☐ ☐

5.2 Tillräckliga resurser – personal, utrustning, lokaler, material ☐ ☐
5.3 Adekvat utbildad personal – t.ex. genomgången GCP utbildning 

(ICH-GCP och/eller ISO 14155:2020) ☐ ☐

REKRYTERING AV STUDIEDELTAGARE 
Klart Ej aktuellt 

6.1 Om enbart rekrytering av deltagare ska göras från er verksamhet. 
Säkerställ att ni har ett avtal för ersättning av tiden. ☐ ☐

6.2 Om flera verksamheter deltar, har SLSO en rekryteringsrutin där 
man kan få stöd via 
forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se 

☐ ☐

REGISTRERINGAR 
Klart Ej aktuellt 

7 Registrering i Region Stockholms databas för kliniska studier att 
er verksamhet deltar i studien, 
Alla studier behöver registreras här: 
SLSO databas för kliniska studier - Registrerade 
forskningsstudier Region Stockholm - Studier SLSO 
(sharepoint.com). 

☐ ☐

7.1 Registrera studier i Take Care (görs via databasen) 
Kontakta forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se för 
gällande rutin kring registrering i Take Care när ni har patienter 
som deltar i kliniska studier inom er verksamhet. 

☐ ☐

mailto:fouu.slso@regionstockholm.se
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
https://sllse.sharepoint.com/sites/KTeamsKarolinskasDatabasForKliniskaStudier/Lists/Registrerade%20Forskningsstudier%20Karolinska%20Universi/Standardvy%20Databas.aspx?viewid=7107bce2%2D9fa8%2D4a83%2Dae23%2D322fba1247f9
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INFORMATIONSHANTERING 

8 Säkerställ att projektet följer övergripande anvisning SLSO; 
dokumenthanteringsplan för forskningshandlingar för att se vilka dokument som ska 
diarieföras, se länk Handlingar rörande forskning (pdf). 

Diarienummer erhålls i samband med att studien registreras i Region Stockholms 
databas för kliniska studier. 

Checklista ifylld och signerad av ansvarig forskare 

Namn: ___________________ Signatur: _____________________ 

Datum: __________________ 

http://dok.slso.sll.se/CPF/Forskning/Dokumenthanteringsplan_forskning_slutversion.pdf
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Förklaringar: 

1. TILLSTÅND OCH GODKÄNNANDEN 

1.1. Etikprövningstillstånd – för all forskning 

Tillse att giltigt etikprövningstillstånd finns för studien innan studiestart. Studien ska 
påbörjas senast två år efter erhållet godkännande. Förändringar i studieupplägg etc. kan 
behöva tillstånd för ändringen. 

För klinisk prövning av läkemedel ingår etikprövning i det gemensamma beslutet från 
Läkemedelsverket. För klinisk prövning av medicinteknisk produkt ingår etikprövning ofta, 
men inte alltid, i tillståndet från Läkemedelsverket. Information om etikprövningstillstånd, 
Etikprövningsmyndigheten Startsida. Ansök och läs mer om etikprövning 
(etikprovningsmyndigheten.se) 

För studier i samarbete med KI så finns mer information här gällande forskningshuvudman 
vid ansökningar: Val av sökande forskningshuvudman vid etikansökan rörande forskning där 
KI och vårdgivare i Region Stockholm samarbetar | Medarbetare 

För studier där en primärvårdsverksamhet deltar i enbart identifiering och rekrytering av 
patienter (Dvs inga studiespecifika moment), behöver verksamheten inte vara medverkande 
huvudman, dock behövs det specificeras i avtalet för studien mellan forskare – SLSO vilka 
verksamheter som deltar och ersättning. 

1.2. Biobanksavtal – för forskning som inkluderar biobanksprov 

Tillse att det innan studiestart finns giltigt biobanksavtal (eller motsvarande) för användande 
av biobanksprov. Dokumentation som visar att det finns en biobank som tagit på sig ansvaret 
för nyinsamlade prov ska alltid finnas om prov ska inrättas hos en annan huvudmans 
biobank. Se även avsnitt 3.4 för behov av avtal med analyserande lab (En nationell 
infrastruktur för biobankning - Biobank Sverige). 

1.3. Tillstånd från Läkemedelsverket – för läkemedelsprövningar (via CTIS, Clinical 
Trial Information System) och kliniska prövningar av medicinteknisk produkt 

Tillse att gemensamt tillstånd från Läkemedelsverket och Etikprövnings myndigheten via 
CTIS finns för läkemedelsprövning innan prövningsstart. Förändringar i prövningsupplägg 
kan behöva tillstånd för ändringen. Prövningar som kombinerar läkemedel och 
medicinteknisk produkt kan behöva två prövningstillstånd, se Klinisk prövning | 
Läkemedelsverket (lakemedelsverket.se) 

1.4. Anmälan/tillstånd från Läkemedelsverket – för klinisk prövning av 
medicinteknisk produkt 

Tillse att en gemensam anmälan/tillstånd från Läkemedelsverket och 
Etikprövningsmyndigheten finns för medicinteknisk prövning innan prövningsstart (endast i 
undantagsfall krävs separat etikprövningstillstånd). Förändringar i prövningsupplägg kan 
behöva tillstånd för ändringen. För mer information, se: Klinisk prövning | Läkemedelsverket 
(lakemedelsverket.se) 

https://etikprovningsmyndigheten.se/
https://medarbetare.ki.se/forskarstod/juridik-regler-etik/etikansokan-och-efterlevnad-vid-humanforskning/val-av-sokande-forskningshuvudman-vid-etikansokan-rorande-forskning-dar-ki-och-vardgivare-i-region-stockholm-samarbetar
https://biobanksverige.se/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning
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1.5. Registrering i offentlig databas 

Tillse att en prospektiv registrering i ett godkänt offentligt (publikt) register finns före den 
första forskningspersonen inkluderas. För forskning som involverar människor ställer 
Helsingforsdeklarationen krav på att alla kliniska studier registreras i en offentlig databas 
innan studiestart. Vissa tidskrifter kan kräva att studien registreras på www.clinicaltrials.gov 
för att de ska publicera resultaten, även om den redan finns i andra offentliga databaser 
såsom till exempel EU Clinical Trials Register (EU-CTR), CTIS eller lokala databaser i vissa 
regioner. 

2. DATASKYDD 

Varje ansvarig forskare behöver säkerställa att följande är gjort i studien innan studiestart: 

SLSO är som personuppgiftsansvarig skyldig att föra ett register över sina behandlingar av 
personuppgifter. Detta register (IRIS) finns hos och förvaltas av SLSO:s dataskyddsombud, 
se länk; 

Registrera personuppgiftshantering (sll.se) 

När en personuppgiftsbehandling inleds eller förändras ska alltid en förenklad DPIA (Data 
Protection Impact Assessment) göras och dokumenteras. Denna bedömning innefattar t.ex. 
ansvarsfördelning, rättslig grund, lämpliga säkerhetsåtgärder, information till de 
registrerade, bevarande och gallring. 

Förenklad DPIA (sll.se) 

3. AVTAL OCH SAMARBETEN 

3.1. Studieavtal och överenskommelser 

Tillse att skriftliga avtal och/eller intern överenskommelse finns mellan uppdragsgivare och 
uppdragstagare i studien, olika avtal kan bli aktuella beroende på typ av studie och aktörer. 
Avtal mellan sponsor och klinik/region ska alltid finnas för kliniska prövningar, oavsett om 
sponsor är ett företag eller en annan forskare. Om flera sponsorer (medsponsorer) finns ska 
avtal/överenskommelse om ansvarsfördelning finnas mellan dessa. Även andra kliniska 
studier som involverar flera aktörer bör dokumentera överenskommelser.  

Kontakta forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se  för stöd vid mallar/avtal. 

Alla avtal behöver granskas av SLSO jurist innan signering, kontakta:  
Juridik.slso@regionstockholm.se 

3.2. Tjänsteavtal - underleverantörer 

Efterfråga att skriftliga avtal eller intern överenskommelse för alla utförda tjänster och 
arbeten finns. 

http://www.clinicaltrials.gov/
https://slsoinsidan.slso.sll.se/stod-och-service/juridik-och-informationshantering/gdpr/registrera-personuppgiftshantering/
https://slsoinsidan.slso.sll.se/stod-och-service/juridik-och-informationshantering/gdpr/grundaggande-bedomning/
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
mailto:Juridik.slso@regionstockholm.se
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Exempel: 

• Apoteksavtal

• Laboratorieavtal

• Avtal för databashantering (ex eCRF) och statistiktjänster

• Avtal för monitorering, kommitté för säkerhetsövervakning etc.

3.3. Avtal för reglering av personuppgiftshantering 

Tillse att avtal om personuppgiftshantering finns med alla parter som hanterar 
personuppgifter för studiens räkning, enligt regionens riktlinjer.  

Exempel: 

• Personuppgiftsbiträdesavtal (PUB avtal) eller gemensamt personuppgiftsansvar.

• SLSO och KI har tagit fram ett så kallat samarbetsavtal gällande
personuppgiftshanteringen

3.4. Materialöverföringsavtal 

Efterfråga att ett så kallat Material Transfer Agreement (MTA) finns upprättat med 
analyserande labb i de fall biologiskt material skickas för analys utanför ansvarig huvudmans 
organisation (det vill säga både inom och utanför Sverige). 

Information finns på Biobank Sveriges webbplats; Forskningsguiden – Biobank Sverige 

3.5. EU projekt 

Inom region Stockholm finns ett EU -kontor som stödjer SLSOs verksamhet kring den 
ekonomiska administrationen och uppföljningen för EU projekt. 

EU-kontoret/Grants Office på KS finns som stöd vad gäller den finansiella hanteringen i EU-
projekt. EU-kontoret ansvarar för hantering och rapportering av EU-finansierade projekt för 
hela Region Stockholm och alltså självklart också för projekt inom SLSO. Tänk på att EU-
kontoret på KS finns som stöd vad gäller den finansiella hanteringen och rapporteringen som 
är specifik med anledning av att det är ett EU-projekt. För mer information, se: EU projekt 
Region Stockholm (karolinska.se) 

4. FÖRSÄKRINGSSKYDD

4.1. Patientförsäkring 

Löfs patientförsäkring omfattar skada på försökspersoner inklusive friska frivilliga i kliniska 
prövningar som utförs av personal inom regionfinansierad hälso- och sjukvård. Tillse att det 
finns en motsvarande försäkring för patienten om patientbesöken genomförs utanför hälso- 
och sjukvårdens verksamhet. 

Information om patientförsäkringen, se Löf | Medicinsk forskning 

https://biobanksverige.se/forskning/forskningsguiden/
https://www.karolinska.se/forskning-och-utbildning/eu-projekt-region-stockholm/
https://lof.se/vardgivare/medicinsk-forskning
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4.2. Läkemedelsförsäkring 

Tillse att det finns en försäkring som täcker uppkomna patientskador för det aktuella 
läkemedlet. Om läkemedelsförsäkring finns (kan kontrolleras i FASS eller på LFF.se) måste 
det konfirmeras med Svenska Läkemedelsförsäkringen (LFF) att företagets försäkring även 
täcker klinisk prövning. Vissa regioner är själva medlemmar i LFF för att garantera att 
akademiska prövningar täcks av försäkringen. 

SLSO är medlem i LFF, men för att säkerställa täckning för den studien ni ska genomföra 
vänligen kontakta fouu.slso@regionstockholm.se. 

Information om läkemedelsförsäkringen, se Hem - Läkemedelsförsäkringen  

Vid klinisk prövning av medicinteknisk produkt Löfs patientförsäkring omfattar skada på 
försökspersoner inklusive friska frivilliga i kliniska prövningar som utförs av personal inom 
regionfinansierad hälso- och sjukvård. Detta gäller CE-märkta och icke CE-märkta produkter 
och även produkter som används utanför avsedd användning. Om osäkerhet finns om 
ytterligare försäkringar behövs kontakta regionjurister. 

5. FINANSIERING OCH RESURSER INOM VERKSAMHETEN 

Efterfråga finansieringsplan för projektet. För kliniska studier finns en 
kostnadsberäkningsmall som kan användas för att uppskatta kostnaderna för ett projekt.  

En kostnadsberäkningsmall finns att tillgå, kontakta 
forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se, om du behöver hjälp med mallar och hur 
man räknar på studier för kostnadstäckning. SLSO har en forskningsprislista att utgå ifrån.  

6. REKRYTERING AV STUDIEDELTAGARE 

Om studiedeltagare från primärvården ska identifieras och rekryteras till klinisk studie, har 
SLSO en rutin för detta som behöver följas. För mer information, kontakta 
forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se 

7. REGISTRERINGAR 

Alla forskningsstudier där Region Stockholm/SLSO är huvudman, eller medverkande 
huvudman i kliniska studier, ska registreras i Region Stockholms gemensamma databas för 
kliniska studier. Mer information här: Region Stockholms databas för kliniska studier (sll.se). 

7.1. Registrera studier i Take Care 

För registrering av studie i Take Care, följ rutin för registrering av studie i databasen kliniska 
studier. Mer information här:  Region Stockholms databas för kliniska studier (sll.se). 

För registrering av studiedeltagare i Take Care vid klinisk studie, har APC en rutin för detta. 
För mer information, kontakta forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se. 

mailto:fouu.slso@regionstockholm.se
https://lff.se/
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
https://slsoinsidan.slso.sll.se/min-verksamhet/verksamhetsomrade-fouu2/slsos-databas-for-kliniska-studier/
https://slsoinsidan.slso.sll.se/min-verksamhet/verksamhetsomrade-fouu2/slsos-databas-for-kliniska-studier/
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
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8. INFORMATIONSHANTERING 

Platina är systemet där diarieföringen sker. Allmänna handlingar diarieförs för att bli 
sökbara, spårbara och hanterade enligt lag. I studier diarieförs etikgodkännanden, avtal, 
protokoll, viktig korrespondens och slutrapporter. Diarienummer beställs via registrator eller 
genereras i Karolinskas studiedatabas. Dokument laddas upp i rätt mapp och original märks, 
scannas och arkiveras. Ärenden avslutas när allt är diariefört. Behörighet till Platina ges 
endast till personer som handlägger ärenden eller arbetar med styrande dokument. 

För att få behörighet till Platina kontakta: platina.slso@regionstockholm.se. Glöm ej att ange 
namn och HSA-id. 

 

Vid frågor: 

För nya studieförfrågningar; studieforfragningar.slso@regionstockholm.se 

För frågor rörande forskningsprocessen, databas, prislistor och frågor rörande 
forskning i primärvården; forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se 
 

Kliniska Studier Sverige har tagit fram fördjupad information om forskningsprocessen och 
vad man behöver tänka på – från idé till arkivering. Fördjupad information om stegen i 
forskningsprocessen, se Kliniska Studier Sveriges webbplats Forskningsstöd | Kliniska 
Studier Sverige 

mailto:platina.slso@regionstockholm.se
mailto:studieforfragningar.slso@regionstockholm.se
mailto:forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
https://kliniskastudier.se/forum-stockholm-gotland/forskningsstod
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