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Checklista for start av en klinisk studie:
For verksamheter inom priméarvarden i SLSO.

Version 3.0 2026-04-24

Detta dokument ar framtaget som stod till forskare infor start av klinisk studie i
primarvarden inom SLSO. Checklistan ligger dven till grund for att ett delegationsbeslut ska
kunna utfardas. Ett utfardat delegationsbeslut ger er ”gront ljus” att starta studien.
Forklaring till checklistans innehall finns sist i dokumentet.

Huvudansvarig forskare ansvarar for studiens genomforande och att nédvandiga
godkannanden, avtal och resurser finns. Verksamhetschefen, som ytterst ansvarig for all
verksamhet vid kliniken, bor ha insyn i all forskning vid kliniken och tillse att den foljer
lokala riktlinjer samt gallande lagar och regelverk.

Studietitel:

Ev. Studie/Protokollnummer:

Huvudansvarig forskare:

Sponsor / ansvarig forskningshuvudman:

Har ni fatt ett utlatande fran beredningsgruppen for forskning JA I:l NEJ |:|

TILLSTAND OCH GODKANNANDEN

1.1

1.2

1.3

1.4

Checklista start av kliniska studier V.3.0_24 April 2026

Etikprovningstillstdnd, ansokan + godkdnnandet.

(Vianligen notera att Region Stockholm/SLSO behover st med
som medverkande huvudman om patienter och/eller personal
fran primdrvardens verksamheter deltar i studien (dvs utfor
studiemoment).

Viktigt att dven att val av rekryteringsvdgar dr beskrivna i
etikansokan

Om studien omfattar biobanksprov: Biobankstillstand /
dokumentation (bilaga till klinikavtal) som visar att en biobank
tagit pa sig ansvaret for nyinsamlade biobanksprov.

Gemensamt tillstand fran Likemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten vid likemedelsprovning (CTIS).

Anmélan / tillstand fran Lakemedelsverket vid klinisk prévning av

medicinteknisk produkt

Klart Ej aktuellt

N

1O O
0O O
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DATASKYDD

2.1

2.2

2.3

Klart Ej aktuellt

Beslut om datauttag/utlimnande av personuppgifter till forskning |:| |:|
enligt regionens lokala riktlinjer

Anmailan till registerforteckning 6ver personuppgiftshantering I:' |:|
(IRIS).

For forskare med Region Stockholm-mejladress kontakta
gdpr.slso@regionstockholm.se for att fa lank for registrering.

Var god se separat rutin for detta.

Registrera personuppgiftshantering (sll.se)

For forskare utan Region Stockholm-mejl, kontakta
forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se for hjalp med
denna registrering.

Ansvarig forskare for studien har fyllt i DPIA (Data Protection |:| |:|
Impact Assessment form) och fatt den godkéand.

Forenklad DPIA (sll.se)

Ifylld DPIA skickas till: gdpr.slso@regionstockholm.se

AVTAL OCH SAMARBETEN

3.1

3.2

3-3

3-4

3-5

Klart Ej aktuellt

Studieavtal — ansvarsfordelning, finansiering etc. |:| |:|
(Sponsor/foretag / — klinik/region)

Kontakta: forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se vid

fragor.
Tjansteavtal — eventuella underleverantorer (Apotek, rontgen, I:'
laboratorium)

Avtal for personuppgiftshantering — exempelvis PUB-avtal I:‘
SLSO har aven samverkansavtal man kan anvanda.

Kontakta: forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se vid

fragor.

Materialoverforingsavtal — om biologiskt material skickas for |:|
atgarder (t.ex. analys) externt (MTA, biobank)

OO OO

EU-projekt, har ett eget avtalsforfarande och ekonomisk |:|
ersattning. Kontakta EU projekt Region Stockholm (karolinska.se)
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FORSAKRINGSSKYDD
Klart
4.1 Patientforsakring |:|
4.2 Lakemedelsforsakring (LFF) — vid ldkemedelsprévning |:|
Om studien behover inga i SLSO LFF — kontakta
fouu.slso@regionstockholm.se
4.3 Forsakring vid klinisk provning av medicinteknisk produkt I:'
FINANSIERING OCH RESURSER INOM VERKSAMHETEN
Klart
5.1 Finansiering — kostnader och ersittning. SLSO har en |:|
forskningsprislita, kontakta
forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se for senaste
versionen.
5.2 Tillrackliga resurser — personal, utrustning, lokaler, material I:'

5.3 Adekvat utbildad personal — t.ex. genomgéangen GCP utbildning |:|
(ICH-GCP och/eller ISO 14155:2020)

REKRYTERING AV STUDIEDELTAGARE
Klart

6.1 Om enbart rekrytering av deltagare ska goras fran er verksamhet. |:|
Sakerstall att ni har ett avtal for ersattning av tiden.

6.2 Om flera verksamheter deltar, har SLSO en rekryteringsrutin dar
man kan fa stéd via

forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se

REGISTRERINGAR
Klart

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

7.1 Registrera studier i Take Care (gors via databasen) I:‘
Kontakta forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se for

gillande rutin kring registrering i Take Care nar ni har patienter
som deltar i kliniska studier inom er verksamhet.
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INFORMATIONSHANTERING

8 Sakerstall att projektet foljer overgripande anvisning SLSO;
dokumenthanteringsplan for forskningshandlingar for att se vilka dokument som ska

diarieforas, se lank Handlingar rorande forskning (pdf).

Diarienummer erhalls i samband med att studien registreras i Region Stockholms
databas for kliniska studier.

Checklista ifylld och signerad av ansvarig forskare

Namn: Signatur:
Datum:
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Forklaringar:

1. TILLSTAND OCH GODKANNANDEN
1.1. Etikprovningstillstind — for all forskning

Tillse att giltigt etikprovningstillstdnd finns for studien innan studiestart. Studien ska
paborjas senast tva ar efter erhallet godkdnnande. Forandringar i studieuppligg etc. kan
behova tillstand for &ndringen.

For Kklinisk prévning av 1ikemedel ingér etikprovning i det gemensamma beslutet fran
Lakemedelsverket. For klinisk prévning av medicinteknisk produkt ingar etikprovning ofta,
men inte alltid, i tillstandet fran Likemedelsverket. Information om etikprévningstillstand,
Etikprovningsmyndigheten Startsida. Ansok och las mer om etikprovning

(etikprovningsmyndigheten.se)

For studier i samarbete med KI s finns mer information har gillande forskningshuvudman
vid ansokningar: Val av sokande forskningshuvudman vid etikansokan rorande forskning dar
KI och vérdgivare i Region Stockholm samarbetar | Medarbetare

For studier dar en primarvardsverksamhet deltar i enbart identifiering och rekrytering av
patienter (Dvs inga studiespecifika moment), behover verksamheten inte vara medverkande
huvudman, dock behovs det specificeras i avtalet for studien mellan forskare — SLSO vilka
verksamheter som deltar och ersittning.

1.2. Biobanksavtal — {for forskning som inkluderar biobanksprov

Tillse att det innan studiestart finns giltigt biobanksavtal (eller motsvarande) for anvindande
av biobanksprov. Dokumentation som visar att det finns en biobank som tagit pa sig ansvaret
for nyinsamlade prov ska alltid finnas om prov ska inrattas hos en annan huvudmans
biobank. Se dven avsnitt 3.4 for behov av avtal med analyserande lab (En nationell

infrastruktur for biobankning - Biobank Sverige).

1.3. Tillstand fran Likemedelsverket — for likemedelsprévningar (via CTIS, Clinical
Trial Information System) och kliniska provningar av medicinteknisk produkt

Tillse att gemensamt tillstand fran Likemedelsverket och Etikprovnings myndigheten via
CTIS finns for lakemedelsprovning innan prévningsstart. Forandringar i prévningsupplagg
kan behova tillstdnd for andringen. Provningar som kombinerar likemedel och
medicinteknisk produkt kan behova tva provningstillstand, se Klinisk provning |
Likemedelsverket (lakemedelsverket.se)

1.4. Anmélan/tillstand fran Likemedelsverket — for klinisk provning av
medicinteknisk produkt

Tillse att en gemensam anmalan/tillstand fran Likemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten finns for medicinteknisk provning innan provningsstart (endast i
undantagsfall kravs separat etikprovningstillstand). Forandringar i provningsuppliagg kan

behova tillstdnd for dndringen. For mer information, se: Klinisk provning | Likemedelsverket
(lakemedelsverket.se)
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1.5. Registrering i offentlig databas

Tillse att en prospektiv registrering i ett godkant offentligt (publikt) register finns fore den
forsta forskningspersonen inkluderas. For forskning som involverar manniskor staller
Helsingforsdeklarationen krav pa att alla kliniska studier registreras i en offentlig databas
innan studiestart. Vissa tidskrifter kan kriva att studien registreras paA www.clinicaltrials.gov
for att de ska publicera resultaten, dven om den redan finns i andra offentliga databaser
sasom till exempel EU Clinical Trials Register (EU-CTR), CTIS eller lokala databaser i vissa
regioner.

2. DATASKYDD
Varje ansvarig forskare behover sakerstilla att foljande ar gjort i studien innan studiestart:

SLSO ar som personuppgiftsansvarig skyldig att fora ett register 6ver sina behandlingar av
personuppgifter. Detta register (IRIS) finns hos och forvaltas av SLSO:s dataskyddsombud,
se lank;

Registrera personuppgiftshantering (sll.se)

Nar en personuppgiftsbehandling inleds eller forandras ska alltid en forenklad DPIA (Data
Protection Impact Assessment) goras och dokumenteras. Denna bedomning innefattar t.ex.
ansvarsfordelning, rattslig grund, 1ampliga sikerhetsatgiarder, information till de
registrerade, bevarande och gallring.

Forenklad DPIA (sll.se)

3. AVTAL OCH SAMARBETEN
3.1. Studieavtal och 6verenskommelser

Tillse att skriftliga avtal och/eller intern 6verenskommelse finns mellan uppdragsgivare och
uppdragstagare i studien, olika avtal kan bli aktuella beroende pé typ av studie och aktorer.
Avtal mellan sponsor och klinik/region ska alltid finnas for kliniska provningar, oavsett om
sponsor ar ett foretag eller en annan forskare. Om flera sponsorer (medsponsorer) finns ska
avtal/Gverenskommelse om ansvarsfordelning finnas mellan dessa. Aven andra kliniska
studier som involverar flera aktérer bor dokumentera 6verenskommelser.

Kontakta forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se for stod vid mallar/avtal.

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

3.2. Tjansteavtal - underleverantorer

Efterfraga att skriftliga avtal eller intern 6verenskommelse for alla utférda tjanster och
arbeten finns.
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Exempel:

» Apoteksavtal

« Laboratorieavtal

« Avtal for databashantering (ex eCRF) och statistiktjanster

+ Avtal for monitorering, kommitté for sikerhetsévervakning etc.
3.3. Avtal for reglering av personuppgiftshantering

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

Exempel:

« Personuppgiftsbitradesavtal (PUB avtal) eller gemensamt personuppgiftsansvar.

e SLSO och KI har tagit fram ett sa kallat samarbetsavtal gillande
personuppgiftshanteringen

3.4. Materialoverforingsavtal

Efterfraga att ett sa kallat Material Transfer Agreement (MTA) finns upprattat med
analyserande labb i de fall biologiskt material skickas for analys utanfér ansvarig huvudmans
organisation (det vill sdga bade inom och utanfor Sverige).

Information finns pa Biobank Sveriges webbplats; Forskningsguiden — Biobank Sverige
3.5. EU projekt

Inom region Stockholm finns ett EU -kontor som stodjer SLSOs verksamhet kring den
ekonomiska administrationen och uppféljningen for EU projekt.

EU-kontoret/Grants Office pa KS finns som st6d vad géller den finansiella hanteringen i EU-
projekt. EU-kontoret ansvarar for hantering och rapportering av EU-finansierade projekt for
hela Region Stockholm och alltsa sjalvklart ocksa for projekt inom SLSO. Tank pa att EU-
kontoret pa KS finns som stod vad giller den finansiella hanteringen och rapporteringen som
ar specifik med anledning av att det ar ett EU-projekt. For mer information, se: EU projekt
Region Stockholm (karolinska.se)

4. FORSAKRINGSSKYDD
4.1. Patientforsakring

Lofs patientforsakring omfattar skada pa forsokspersoner inklusive friska frivilliga i kliniska
provningar som utfors av personal inom regionfinansierad hilso- och sjukvard. Tillse att det
finns en motsvarande forsakring for patienten om patientbesoken genomfors utanfor hilso-
och sjukvardens verksamhet.

Information om patientforsakringen, se Lof | Medicinsk forskning
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4.2. Likemedelsforsikring

Tillse att det finns en forsakring som tacker uppkomna patientskador for det aktuella
lakemedlet. Om likemedelsforsiakring finns (kan kontrolleras i FASS eller pa LFF.se) méste
det konfirmeras med Svenska Likemedelsforsikringen (LFF) att foretagets forsakring dven
tacker klinisk provning. Vissa regioner ar sjialva medlemmar i LFF {or att garantera att
akademiska provningar ticks av forsakringen.

SLSO ar medlem i LFF, men for att sdkerstilla tickning for den studien ni ska genomfora
vanligen kontakta fouu.slso@regionstockholm.se.

Information om lakemedelsforsakringen, se Hem - Lakemedelsforsakringen

Vid klinisk provning av medicinteknisk produkt Lofs patientforsdkring omfattar skada pa
forsokspersoner inklusive friska frivilliga i kliniska préovningar som utfors av personal inom
regionfinansierad hilso- och sjukvard. Detta giller CE-markta och icke CE-markta produkter
och aven produkter som anviands utanfor avsedd anvandning. Om osékerhet finns om
ytterligare forsakringar behovs kontakta regionjurister.

5. FINANSIERING OCH RESURSER INOM VERKSAMHETEN

Efterfraga finansieringsplan for projektet. For kliniska studier finns en
kostnadsberiakningsmall som kan anviandas for att uppskatta kostnaderna for ett projekt.

En kostnadsberikningsmall finns att tillga, kontakta
forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se, om du behover hjalp med mallar och hur
man raknar pa studier for kostnadstackning. SLSO har en forskningsprislista att utga ifran.

6. REKRYTERING AV STUDIEDELTAGARE

Om studiedeltagare fran primarvarden ska identifieras och rekryteras till klinisk studie, har
SLSO en rutin for detta som behover foljas. For mer information, kontakta

forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se
7. REGISTRERINGAR

Alla forskningsstudier dar Region Stockholm/SLSO ar huvudman, eller medverkande
huvudman i kliniska studier, ska registreras i Region Stockholms gemensamma databas for

kliniska studier. Mer information hér: Region Stockholms databas for kliniska studier (sll.se).

7.1. Registrera studier i Take Care

For registrering av studie i Take Care, folj rutin for registrering av studie i databasen kliniska

studier. Mer information hir: Region Stockholms databas for kliniska studier (sll.se).

For registrering av studiedeltagare i Take Care vid klinisk studie, har APC en rutin for detta.

For mer information, kontakta forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se.
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8. INFORMATIONSHANTERING

Platina ar systemet dir diarieforingen sker. Allmanna handlingar diariefors for att bli
sokbara, sparbara och hanterade enligt lag. I studier diariefors etikgodkdnnanden, avtal,
protokoll, viktig korrespondens och slutrapporter. Diarienummer bestills via registrator eller
genereras i Karolinskas studiedatabas. Dokument laddas upp i ratt mapp och original marks,
scannas och arkiveras. Arenden avslutas nir allt dr diariefort. Behorighet till Platina ges
endast till personer som handlagger drenden eller arbetar med styrande dokument.

For att fa behorighet till Platina kontakta: platina.slso@regionstockholm.se. Glom €j att ange
namn och HSA-id.

Vid fragor:
For nya studieforfragningar; studieforfragningar.slso@regionstockholm.se

For fragor rorande forskningsprocessen, databas, prislistor och fragor rérande

forskning i primérvarden; forskning.primarvard.slso@regionstockholm.se

Kliniska Studier Sverige har tagit fram fordjupad information om forskningsprocessen och
vad man behover tanka pa — fran idé till arkivering. Fordjupad information om stegen i
forskningsprocessen, se Kliniska Studier Sveriges webbplats Forskningsstod | Kliniska
Studier Sverige
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