Vagledning

— viktiga framgangsfaktorer nar kliniska lakemedels-
provningar initieras och genomfors i Sverige.
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Vagledning

Som ett led i att forstarka samarbetsklimatet for att genomfora kliniska lakemedelsprovningar inom onkologi- och hematologi
pa universitetssjukhusen i Sverige, har parterna idag enats om att verka for féljsamhet till denna vagledning som beskrivs
nedan och med tillhdrande bilagor.

Syftet med vagledningen ar att synliggora vad parterna gemensamt identifierat som viktiga framgangsfaktorer nar kliniska
lakemedelsprovningar initieras och genomfors i Sverige. Vagledningen ska salunda bidra till att oka den dmsesidiga
forstaelsen for de forutsattningar som parterna, dess medlemmar, samarbetspartners och underleverantorer inklusive
berérda medarbetare som samarbetar i dessa fragor, verkar under.

Vagledningen omfattar och utgér frdn ett antal barande principer. Konkreta exempel som beskriver vagledningens tillampning
aterfinns i bilaga 1.

Om parterna
ASCRO

ASCRO ar branschorganisation for serviceforetag verksamma inom life-science i Sverige. ASCRO har idag 21 medlemsforetag
och samlar bade full-service CRO-foretag och mer specialiserade foretag. CRO foretagen utfor en stor andel av de kliniska
provningar som genomfors i svensk halso- och sjukvard pa uppdrag av lakemedelsforetag och medicintekniska foretag.
ASCRO ar affilierad med Lif och driver med samsyn fragor som ror kliniska provningar och dess forutsattningar i Sverige.

Lif
Lif ar branschorganisationen for de forskande lakemedelsforetagen i Sverige. Antalet medlemmar uppgar till knappt 100 och
samtliga bedriver forskning i form av klinisk lakemedelsutveckling, manga av dem i Sverige. Lif ingar i 6verenskommelsen om

samverkansregler som beslutats for den offentlig finansierade halso- och sjukvarden i Sverige via SKR och branschorganisationerna
for lakemedel, medicinteknik och laboratorieteknik. Overenskommelsen omfattar saval Lif som Lifs medlemsforetag.

Nastro

Nastro ar det nationella natverket for universitetssjukhusens provningsenheter inom onkologi och hematologi. Som natverk
arbetar Nastro genom att pa nationell nivé driva gemensamma fragor i syfte att forandra, forbattra och underlatta arbetet
med kliniska provningar. Nastro samarbetar aven inom natverket for att fa fram gemensamma effektiva rutiner.

Etiska normer
Vagledningen stodjer ett samarbete mellan parterna som ska praglas av respekt, omsesidighet och ansvarstagande.

Kommunikation

Parterna ska tillse att den senaste versionen av dokumentet alltid finns tillgangligt och att alla som berors av vagledningen,
har tagit del av och forstér dess innebord.

Regelbunden 6versyn och uppdatering

Oversyn och i forekommande fall, en uppdatering ska goras en gang per ar. Parterna ar Overens om att ansvaret for att initiera
och leda oversynen ska alternera enligt nedan. Samtliga tre parter ska i varje oversyn vara aktiva och delaktiga i arbetet med
den arliga oversynen och uppdateringen. Respektive part utser i samband med varje 6versyn vilka som ska representera
parten i detta arbete.

| samband med dversyn ska aven den s k eskaleringslistan hanteras och sakerstalla att kontaktuppgifter till sponsor och CRO
ar uppdaterade. Eskaleringslistan syftar till att parterna snabbt och enkelt ska kunna etablera kontakt om fragor eller problem
uppstar i en enskild provning.

Ansvarig part Oversyn avser ar Uppdaterad version
Nastro 2024 Q1 2025
ASCRO 2025 Q1 2026
Lif 2026 Q1 2027
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Efterlevnad

Parterna ar dverens om att alltid strava efter foljsamhet till vagledningen. | de fall det inte sker, ska den part som upp-
marksammar att avsteg gjorts, oavsiktligt eller uppsatligen, dels gora berord part uppmarksam pa att avsteg kan ha agt
rum, dels adressera detta till sammankallande part som ansvarar for 6versyn under innevarande ar i samband med kommande
oversyn av dokumentet.

Detta dokument har upprattats i tre exemplar och som samtliga undertecknas av respektive parts foretradare enligt nedan.

Avtalet signeras digitalt av alla parter.

ASCRO

Helena Lining

Lif

Karolina Antonov

Nastro

Akademiska sjukhuset Karolinska Universitetssjukhuset
Henrik Lindman Robert Branstrom

Linkopings Universitetssjukhus Norrlands Universitetssjukhus
Sofia Engblom Maria Liljgholm

Sahlgrenska Universitetssjukhus Skanes Universitetssjukhus
Andreas Hallgvist Silke Engelholm

Universitetssjukhuset Orebro

Kajsa Bergentz
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Lands- och klinikforfragan (Feasibility)

Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar

1.1 Landsforfragan Landsforfragan for onkologiska- och | Lank till hemsida for
hematologiska provningar skickas till | FeasibilitySweden:
FeasibilitySweden som distribuerar S ]
den till Nastro-natverket. https.//feasibility.kliniskastudier.se/
Forfragan som ror Fas | hanteras
separat (galler bade lands- och
klinikforfragan).

1.2 Sekretess Se bilaga 2 till detta dokument. Exempel pa formulering som kan

_ . . anvéndas for att foretaget ska upp-
Signerat CDA ska i mojligaste man | marksamma mottagaren hos vard-
inte bﬁegaras da offentlig halso- och | giyaren att information som delas i
sjukvard omfattas av OSL vilket ger | campand med feasibilityprocessen,
motsvarande sekretess. omfattas av sekretess enligt OSL.
S.ig'nering av CDA bor genomforas "Mottagaren erinras i samband
digitalt. harmed om sin sekretesskyldighet

enligt OSL 2 kap. 1 § och om att
ratten att meddela och offentlig-
gora uppgifter enligt 1 kap. 1 §i
tryckfrihetsforordningen, den s.k.
meddelarfriheten, ar inskrankt vad
galler uppgifterna i frdga. Uppgifterna
innehaller konfidentiell information
och bolaget begar att uppgifterna
behandlas konfidentiellt i enlighet
med bestammelserna i offentlighets-
och sekretesslagen samt annan
tillamplig lagstiftning.”

"The recipient is hereby reminded
of his confidentiality obligation
according to OSL ch. 2. § 1 and
that the right to notify and publish
information according to ch. 1
Section 1 of the Freedom of the
Press Ordinance, the so-called
freedom of communication, is
limited in terms of the information
in question. The data contains
confidential information and the
company requests that the data be
treated confidentially in accordance
with the provisions of the Publicity
and Confidentiality Act and other
applicable legislation.”

1.3 Process for klinikforfragan Forfragningsunderlaget bor inkludera | Fungerar om relevant information om
i relevant information om inklusions- | kliniken finns publikt tillganglig och
kriterier/exklusionskriterier, typ av om svarsformularet for forfragan
behandling samt sadan information | inte ar elektronisk/webbaserat.
motsvarande ett studiesynopsis.
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Aktuell fragestallning

Vagledning

Kommentar

Forts.
1.3

Om majligt och for att underlatta

for klinikerna, fyll i generell kontakt-
information innan formularet skickas
ut till resp. klinik (finns information pa
Nastro’s hemsida).

Be endast kliniken om relevant
dokumentation, sa som:

e Generell, generisk information
om kliniken

e CVfor provare

Identifiera och utse kontaktpersoner
pa klinik och hos sponsor

For Kkliniken ar enhetschefen eller
annan kommunicerad person primar
kontakt for sponsor till dess att
enhetschefen eller likvardig funktion
meddelar sponsor annorlunda.

Innan selektering av provningsstalle

Aktuell fragestallning

Vagledning

Kommentar

Selekteringsbesok

Information som delas av kliniken
innan selekteringsbesok listas i 1.3

Selekteringsbesoket ar alltid ett
agendastyrt méte som genomfors
som ett webbmote eller i ett fysiskt
mote.

Fran kliniken deltar tilltankt provare
resp. forskningssjukskoterska.

Om selekteringsbesoket sker digitalt
via webbmote sa kan inspektion av
lokaler inte aga rum, det maste ske
fysiskt pa plats.

Om provningen ar av sadant slag att
annan klinik ocksa kommer involveras
(exempelvis kritiska moment med
annan klinik, exempelvis avancerad
patologi, radiofarmaka, avancerad
beredning pa apotek inkl. ATMP) ar
det dnskvart att aven dessa finns
representerade pa kvalificerings-
besoket. Det skapar transparens,
resulterar i farre dppna fragor efter
motet och det ger tillfalle att upp-
tacka logistiska problem som kan
uppsta tidigt i processen.

Generell information och studie-
specifika fragor under selekterings-
besoket.

Om majligt, ska sponsor i forsta
hand utga fran den information som
finns publicerad via Nastros hemsida.

Lank till Nastros hemsida:
https://nastro.se/
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Under selekteringsbesoket

Aktuell fragestallning

Vagledning

Kommentar

Informera om klinikspecifika rutiner

e Se dokument for klinikspecifik
information pa Nastros hemsida.

e Forhandlings- och avtalsarbete
inkl. lokala underavtal/overens-
kommelser (rontgen, lab, apotek
m fl.)

Genomgang av forvantad tidplan for
start och inklusion.

Tidplan liksom rekryteringsmal
behover vara skriftliga och val for-
ankrade mellan sponsor och klinik.

Sponsor ansvarar for att upprétta
utkast till tidplan.

Frén tidplanen framgar aven nar
avtalsprocessen inleds och avslutas

GMO - ATMP studier

Sponsor bor informera om vilka ev.

sarkrav som omfattas i provningen

till exempel GMO, ATMP och eventu-
ella andra rutiner och regulatoriska

krav att ta i beaktning.

Efter positivt besked om selektering

Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
4.1 Infor Forskningsrad/Priorad pa Datum for inplanerade Forsknings- Sponsor kan bista kliniken med
klinikerna rad/Priorad framgar fran Nastros stéd och underlag for presentations-
hemsida. material till Forskningsrad,/Priorad.
Provningen bor anmalas till nast-
kommande Forskningsrad/Priorad
efter att selekteringsbeslut
meddelats av sponsor.
En PPT-presentation som underlag till
Forskningsrad,/Priorad bor innehalla:
e studiedesign
e rational for provningen
e relevanta inklusions- och
exklusionskriterier
e |IMP-mekanism inkl. ev. tidigare
toxicitet
e endpoint
e specifika kriterier/kravberaknat
antal kliniker och patienter i
Sverige respektive globalt
e tidsplan
4.2 Efter Forskningsrad/Priorad pa Kliniken informerar sponsor nar All kontakt mellan sponsor och site
kliniken Forskningsrad/Priorad fattat sitt bor dels vara motiverad, dels rimlig
beslut och for eventuell justering av | for att sdkra framdriften uppstarts-
tidplan. projektet.
Utgdende mail fran sponsor ska i
mojligaste méan ta hansyn till aktuell
status for den enskilda kliniken och
grunda sig i ny viktig information.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
4.3 Avtalsprocess Kommunikation som ror budget och
avtal, bor komma samlat med ovriga
studiedokument s& som protokoll,
manualer och utkast av patient-
information.
Uppstartsarbetet av studien behover
ha inletts pa kliniken och av ansvarig
forskningssjukskoterska innan
forhandling kan paborjas, sa studiens
genomforande ar klart for alla
inblandade.
Uppstart av avtalsprocessen sker
enligt av vad som framgar fran
tidsplanen.
Forhandling av avtal (start av avtals-
processen) kan inledas men signering
forutsatter finala versioner av relevant
studiespecifik dokumentation.
4.3 Apoteksavtal Apoteksavtal upprattas alltid mellan | Sponsor bor bidra till att praktiska
sponsor och apoteksaktor. fragor som ror provningslakemedel
B Apoteksavtal ) o Iyfts i dialog mellan klinik och
* Radiofarmaci Avtal for beredningslakemedel apoteksaktor.
e ATMP upprattas i ett lokalt apoteksavtal.
Prévningslakemedel maste i enlighet | Ansvarig forskningssjukskoterska
med regulatoriska krav, alltid skickas | bor involveras av sponsor i slutfasen
via apoteksfunktion i Sverige enligt | av avtalsprocessen mellan apotek
gallande lagstiftning. och sponsor och kring praktiska
aspekter av lakemedelshanteringen
(rekvisitioner mm).
4.4 Forhandla avtal Sponsor uppmanas att anvanda Specifikation for vad (moment och
) : ) publicerade prislistor (www.nastro.se) | undersokningar) som &r inkluderat i
C Separat "Investigator agreement for att uppratta budget. respektive patientbesék i provningen,
utover klinikavtalet ar inte applicer- ska framga i budget med stéd av
bart eller relevant i Sverige eftersom | Ersattningsnivaer for kompetens och protokollen (schedule of event)
sponsor aldrig ingar avtal med undersokningar till en och samma
enskild provare utan alltid med vard- | vardgivare, bor inte skilja sig at Sponsors budgetforslag baserat
givaren. "Investigator agreement” ar | mellan olika provningar. pa prislista forutsatter att de ar till-
darmed inte forenligt med svensk lag. gangliga via Nastros webbsida eller
motsvarande.
Sponsor bor vara behjalplig med
kontakt i samband med férhandling
av avtal och som ar svensksprakig
hos sponsor, i de fall specifika fragor
uppstar.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
4.5 Diskussion om provarparm; digital, | Om kombinerad digital/fysiskt Tidig diskussion om digital/hybrid
fysisk eller hybrid. provarparm ska tillampas i provningen, | provarparm planeras och beslut
bor diskussionen definiera vad som | behover tas av site under uppstarts-
ska hanteras digitalt respektive arbetet pagar.
fysiskt.
Om en digital provarparm ar aktuell
kravs diskussion om vad ska laddas
upp i provarparmen
Provarparmen, oavsett format,
behover finnas tillganglig pa kliniken
innan startmote.
4.6 Forbereda ansokan CTIS Dokument ska vara tydligt markerade | Sponsor behéver ta fram sitespecifika
. som utkast (med vattenstampel eller | dokument i Part Il.
Generellt: motsvarande). o ,
. . i Ersattning till kliniken fér nedlagd tid
* CVfor Pl ska vara pa svenskai | Kjiniken behver tillhandahlla for att forbereda ansékan till CTIS,
inskick till CTIS i Part Il. | dokument som ska ingé i ansékan | utgér frén sponsor.
e CVfor Pl pa engelska till studie- | tjjl CTIS aven innan Forskningsrad/
dokumentationen. Priorad ar genomfort och avtalet ar
| Part Il ska all dokumentation vara | férdigforhandiat.
a svenska. ienti i 5
P Patygnhngj‘o(rmat;:znen .bor.v;r.a . Viktigt med transparens och att
ver;. dera Ollnne a"smas.5|sg | man alla berérda proévare vet att resp.
avud, med en provare | sverige. vem i Sverige som verifierat
Forskningsrad,/Priorad kan besluta | Patientinformationen.
om att provningen inte ska starta, Om en pati .
e S patientdagbok eller kélldata
Oﬁvsﬁ om inskick till CTIS ar gjort fran patienten ang. hur IMP intagits
elier inte. krévs fér studien, utarbetas det av
Separat legitimationsbevis for berérd | SPONSOr:
Zt”bd"tfpe.r sonal E’ef“(’jve.r inte ')“?amtas- Ansokan till biobanken inkl. ICFtext
roe sg,;[\_/ar(?[{] va;_ﬁévaren q aL ; som skickas in samtidigt som i CTIS
ﬁnS\llar ,t9r at' ansoa da {?e __a:jbe are | diskuteras med biobanken vid ev.
ar legitimation. Ym detta anda fragor for att inte forsena god-
behover verifieras, ska Socialstyrelsen | | - -- :
. ’ ; kéannande for studien
kontaktas for att begara utdrag via
HOSP-registret enligt nedan. Eventuell uppdatering av patient-
Forfragningar om enskilda personers | informationen som krévs enligt RFI i
behorighet gors via e-post ill CTIS kan inte granskas och valideras
hosp@socialstyrelsen.se eller via av provare pga. kort svarstid.
telefon till 075-247 42 42, helgfri
tisdag till fredag 9:00-10:00.

4.7 Studiespecifika utbildningar Uppratta en plan for de provnings- Se Nastros hemsida (www.nastro.se)
specifika utbildningar som klinikens | till vagledningen for Nastro-gemen-
medarbetare behdver genomfora samma rutiner ang. prévningsspecifika
(vilka/vad/nar/hur) innan studiestart. | traningar
Endast obligatoriska utbildningar i Till exempel Serious breach traning
studiespecifika moment/system som | sker inom ramen fér all ICH-GCP-
inte genomforts tidigare ska genom- | utbildning sedan augusti 2023.
foras.

Redan genomférda traningar, och
annu giltiga (med stod av certifikat/
intyg/legitimation) ska inte behdva
genomforas.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
4.8 Final studiedokumentation Protokoll Sponsor ansvarar for att dela/over-
o ) lamna samtlig dokumentation i finala

- Patientinformation versioner, till kliniken.

- Rekryteringsplan

- Bilagor (CTIS) Utkastversioner behévs under

) uppstartsarbetet for kliniken.

Manualer (lab, rontgen, apotek)
Senaste godkanda versioner
behéver vara kliniken tillhanda vid
startmotet.

49 Studiespecifika loggar Diskutera och besluta vilka loggar
som ar relevanta och som ska
anvandas i provningen.

e Sakerstall att dubbeldokumentation
kopplat till loggar, undviks.

e De loggar som anvands ska vara
mojliga att dokumentera i utifran
svenska forutsattningar sdsom
format for svenska personnummer.

e Loggar motiverade enligt GCP
anvands i provningar eller
enligt dverenskommelse,
inga ytterligare.

Logg for hur lakemedel ordineras,

administreras och dokumenteras

— bade patientens foljsamhet och

vanlig IP-logg bor inga.

4.10 | Kontaktuppgifter Séakerstall att kontaktuppgifter Vid byte av CRA tar CRO/Sponsor
(s k eskaleringslista) till sponsor ansvar att dverlamning sker utan
respektive CRO ar uppdaterade och | att kliniken paverkas och att fardig-
korrekta for provningen. monitorerade data inte behéver

om-monitoreras

4.11 | Provningslakemedel (dokumentation) | Sponsor ansvarar for att apoteks- Viktigt att kommunicera och planera
avtal upprattas och att kliniken far om hur manga dagar det tar innan
instruktioner om hur studieldkemedlet | IMP kan finnas tillgangligt pa kliniken
ska hanteras. Kliniken ansvarar for | efter startmétet sé patientinklusion
att implementering av rutiner for kan planeras (viktigt att denna fraga
studielakemedelshantering finns. hanteras innan startmotet dger rum)
Kliniken behdver se Over att
rekvisition och ordination av
provningslakemedlet foljer klinikens
rutiner.

Sponsor och klinik bor tillsammans

sakerstalla att rutiner finns pa

plats pa kliniken infor startmote

(beroenden: apoteksavtal upprattas,

kliniken har rutiner pa plats, start-
motet ager rum)

Om patient redan innan startmotet

agt rum, vantar pa att inkluderas,
maste det kommuniceras till sponsor.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar

4.12 | Kommunikation med kliniken Provningsspecifika fragor ska kom- Kliniken ska l6pande ge sponsors

municeras samlat (inte en fraga/mail) | representant information om vem
. som ska kontaktas nér i olika fragor.

Ange alltid protokollnamn eller
prévningsnamn i amnesraden for mail
som ror kommunikation mellan site
och sponsor om provningen.

4.13 | Studiematerial bor skickas till Publicerad information om kliniken Om informationen inte finns tillganglig
kliniken 2-4 veckor innan planerat via Nastros hemsida (www.nastro.se) | maste sponsor sakra (genom
datum for startmotet innehaller vilka adresser och kontakt- | verifiering av site) att mottagare

ytor som ska anvandas i samband och mottagareadress ar korrekt.
med bestallning av provningsspecifikt | Ta redan pa detta i samband med
material till site. selekteringsbesoket.
Sponsor/CRO ska verifiera volym av

labkit och packningsmaterial som

kliniken behover sa endast rimliga

mangder skickas ut vilket minskar

risken for onodig destruering.

4.14 | Systemaccesser och studiespecifika | Kliniken kommunicerar till sponsor Sponsor sakerstaller att studieteamet
traningar vilka som utgor studieteamet och pé site har access till relevanta

som behdver systemaccess. system innan startmote. Det innebar
Sponsor ser utifran det vem som att tydliggora vilka system som ska
behover atkomst till vad och darmed | anvandas och vilka péa kliniken som
ar aktuell for att gora e-traningar det berér givet den delegeringslista
innan startmotet (ex. vis eCRF och som provaren upprattar.
protokolltraning).

Sponsor bor vara behjalplig med

underlag och PTT-bilder for att

kliniken snabbt kunna trana och

involvera fler medarbetare i provningen

under tiden som den pagar.

Se aven 4.7

4.15 | Uppstartsarbete som ska vara klart | Representant for sponsor/CRO bor Viktigt att har fanga relevanta

innan startmotet: ha kunskaper om kliniska rutiner for | kontaktytor och vem,/vilka som vara
L. , onkologi- och hematologi i svensk primara kontaktpersoner pa site och

Ga igenom rutiner, processer, halso- och sjukvard samt ha god hos sponsor.

rekrytering av patienter och floden | fgrstaelse for provningens protokoll

for provningens genomforande pa | och hur prévningen ska genomféras.

detaljniva.

Viktigt att forbereda detta noga

innan startmotet for att dstadkomma

ett sa effektivt startmote (snabbare

och kvalitetssakring) plus en snabbare

inklusionsprocess.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
5.1 Prévarparmen ska finnas pa kliniken | Eventuell. traning i system for
nar startmotet genomfors elektronisk provarparm sker innan
startmotet for att fa access |
samband med startmote.
5.2 Startmote — genomforande Uppratta tydlig agenda for motet Sponsors representanter sdsom;
) o monitor/CRA/projektledare/medical
Planera och anpassa startmotet Fokus for motet ska vara: advisor, ska samtliga vara inldsta och
baserat pa vilken typ av provnin S5t og i
comn skap enomféryaps 2 l?linikeng - Vilka patienter ska inkluderas pélésta i savél protokoll som klinikens
g J Hur ska orovni 5 erfarenheter och férutsattningar.
erfarenheter (process- respektive - hur Ska provningen genomtoras
studiespecifikt). - Info om provningslakemedlet, ordi- | jtsedd CRA 4r fran och med nu den
nation och hantering/administrering priméra lanken fér kommunikation
Uppmana provaren att ta en aktiv mellan kliniken och CRO/Sponsor.
rqll i startmotet och med fokus Sponsors representanter i rollen
pa aktuell patientgrupp och hur | 5om CRA/monitor ska behérska det
screening och rekrytering ska ga till. | syenska spraket i tal och skrift.
Sponsor deltar i mojligaste man i
startmotet med en medicinsk
representant.
Delar av motet som endast beror
forskningssjukskoterska kan tas
separat.
5.3 Sekretessforbindelse mellan kliniken | - Sekretessforbindelse ska alltid CRA séakerstaller att det finns en
och sponsorsrepresentant upprattas i samband med audits, signerad sekretessférbindelse i
o besok, monitorering etc. god tid innan planerat besok for att
- Sekretessforbindelsen ska vara - Forbindelsen ar personlig for fa tillgang till patientuppgifter som
upprattad och signerad av bada sponsors representant. journaler och évrigt
parter (sponsorrepresentant och - Ansvarig forskningssjukskoterska , o
verksamhetschef) innan besoket pa kliniken tillser att sekretessfor- Elektronisk utrustning for att t ex
ager rum bindelsen signeras av journalansvarig Qversétta journaler fér intg anvandas
pa site (ofta verksamhetschef). i samband med monitorering
(exempelvis dversattningsappar.)
Sponsor bor minimera antalet
medarbetare som har atkomst till
enskilda studiedeltagares journal.
5.4 Kalldata - Identifiera och definiera vad som ar
kalldata for provningen
- Dokumentera det framgér vad som
ar provningens kalldata och i vilka
system informationen finns som
kalldata.
Noggrann genomgang av kalldatalista
sker i samband med startmotet for
att sakerstalla var definierad kalldata
finns &tkomlig pa kliniken.
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rapportering mellan kliniken och
sponsor ska diskuteras.

Rekryteringsplan, hur ska kliniken
kommunicera till CRO/Sponsor
angdende screening och inklusion.

Monitoreringsplanen skall kort
forklaras, hur avstamning och
kommunikation ska ske under
provningens genomforande.

Omsesidiga forvantningar ska
adresseras utifrdn bada parter

Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
5.5 Kontaktuppgifter till kliniken i HIKS Kliniken anger kontaktuppgifter for Lank till hemsidan fér HIKS:
aktuell studie till sponsorrepresentant )
for att publicera pa HiKS (ofta ett www.hiks.se
telefonnummer till en enhet)
5.6 Ovrigt att diskutera pa startmétet: Rutiner for I6pande avstamning/

Inklusion av forsta patient och framat (pagaende provning)

Aktuella fragestallning

Véagledning

Kommentar

6.1

Planering infor monitoreringsbesok

Viktigt att veta hur mycket tid som
ska avsattas.

Kalldata ska vara forberedd,
journalutskrifter ska finnas.

Provare ska finnas tillganglig.

Fragor som identifieras under
monitoreringsbesok bor i mojligaste
man adresseras direkt och pa plats,
inte hanteras som 6ppna fragor
(queries) efter besoket. Monitoreringen
bor pa samma satt slutforas pa
kliniken och i samband med besoket.

Scanning och inskick av kopior

mellan monitoreringsbesok undviks i
mojligaste man. Verifieras i samband
med kommande monitoreringsbesok.

6.2

Avtal/fakturering

Uppdatering av studieavtal bor ske
nar moment i provningen forandras

Om kliniken enligt avtal fakturerar
tillkommande kostnader enligt avtal
ska kostnaden specificeras pa
respektive patient och aktuell summa.

Sponsor ska tillhandahalla underlag
for fakturering om inte klinikens egna
mallar ar tillrackliga.

Sponsor fér inte betala for ndgot som
inte utfors.

Extramoment ska ge extra ersattning.

Sponsor forser kliniken med
fakturaunderlag pa upplupna besok.

Sponsor ska ha en kontaktperson for
fakturerings/betalningsfragor.
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Aktuell fragestallning

Vagledning

Kommentar

6.3

Studiedokumentation

| patientjournalen dokumenteras
relevant information for patientens
vard och behandling. Ovrig dokumenta-
tion pa annat stalle framkommer av
kalldatalistan.

Dubbeldokumentation bor alltid
undvikas.

"Note to files” tillampas endast for
allvarliga systematiska avvikelser
som inte redan finns dokumenteras i
journal eller CRF.

6.4

Protokollandringar

Tydlig kommunikation mellan
sponsor och klinik (provare resp.
forskningssjukskoterska) kring vilka
forandringar som ar planerade att
ske.

Tydlig kommunikation nar andring
ar godkand och fran vilket datum
andringen galler.

6.5

Datatvatt (datacleaning)

Tydlig kommunikation fran sponsor
kring planerade tidsramar (nar det
ska ske och hur snabbt som kliniken
forvantas svara). Beror ofta saval
ansvarig provare som forsknings-
sjukskoterska.

7  Avslutande aktiviteter

Aktuella fragestallning

Véagledning

Kommentar

7.1

Stangningsbesok

| samband med studien stangs bor
foljande fragor diskuteras:

- Overblivet material

- Lakemedel

- Utestaende fakturering

- Sakerstall att kopia av eCRF finns
pa kliniken.

- Ansvar for dokumentation
(arkivering) inkl. var hos vardgivaren
som arkiveringen finns.

- Sakerstall att systemaccesser ar
avslutade.

- Diskutera hur och néar information
till patienterna ska kommuniceras
om provningens resultat.

- Slutrapport

Diskutera om arkivering kan goras
innan sponsor skickar slutrapporten.
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Statement regarding the Public Access to Information and Secrecy Act

The principle of public access to information is a fundamental principle in Sweden’s form of government. One of the
fundamental laws, the Freedom of the Press Act, (Tryckfrihetsforordningen, TF (1949:105)) contains provisions on the

right to access official documents, which of is a manifestation of the principle of public access to information. This means
that a public authority® in Sweden must register received or drawn up documents? held by them, which then makes these
documents official documents. These official documents can be made publicly available and be retrieved by another party.
There are, however, provisions on secrecy that restrict the right to access official documents. These provisions are found
in the Public Access to Information and Secrecy Act (“Offentlighets- och sekretesslagen, OSL, 2009:400"). Some provision
governs the restriction of confidentiality within the public sector and do under certain circumstances prohibit the disclosure
of official documents; however, disclosure can be ordered after balancing economic interest and the general public interest,
for example general public health issues.

According to OSL chapter 31 article 12 confidentiality applies to information relating to testing, determination of properties
or quantity, valuation, scientific, technical, economic or statistical research or other such assignment that an authority
carries out on behalf of an individual (physical/judicial) if it must be assumed that the assignment has been submitted on

the condition that the information is not to be disclosed. This encompasses for example information stated in the synopsis,
study protocol including appendices. This provision means that hospital or care provider controlled by a municipalities, region
and country council are not allowed to share or make such information publicly available. Also, Chapter 31 article 16 in OSL
which applies to information about business or operating conditions and legislation regarding trade secrets (Lag (2018:558)
om foretagshemligheter) can be applicable.

Since the information stated in the synopsis and study protocol including appendices, are subject to confidentiality under

law it is not necessary to enter into a separate confidentiality agreement with the hospital. Furthermore, employees of
publicly owned hospitals are also bound by a confidentiality obligation according to OSL. Therefore, a separate confidentiality
agreement with the involved researchers will typically not be necessary either.

Privately owned hospitals or care providers where neither municipalities, regions nor country councils exercise control
over the hospitals/care provider will not be subject to the rules on confidentiality under OSL. In these cases, a separate
confidentiality agreement is necessary.

I Public authorities refer to bodies that are part of the central government and local government administration, this includes
hospitals and care providers offered by a municipalities, region or county council (public sector). Companies, associations
and foundations that are not controlled by a municipality, region or country council are not a public authority, e.g. hospitals
and care providers run by privately owned companies.

2 Document refers not only to writing or images on paper but also tape recording, email or text message. In general,
a document is any object that contains information of some kind.
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Vagledning

Som ett led i att forstarka samarbetsklimatet for att genomfora kliniska lakemedelsprovningar inom onkologi- och hematologi
pa universitetssjukhusen i Sverige, har parterna idag enats om att verka for féljsamhet till denna vagledning som beskrivs
nedan och med tillhdrande bilagor.

Syftet med vagledningen ar att synliggora vad parterna gemensamt identifierat som viktiga framgangsfaktorer nar kliniska
lakemedelsprovningar initieras och genomfors i Sverige. Vagledningen ska salunda bidra till att oka den dmsesidiga
forstaelsen for de forutsattningar som parterna, dess medlemmar, samarbetspartners och underleverantorer inklusive
berérda medarbetare som samarbetar i dessa fragor, verkar under.

Vagledningen omfattar och utgér frdn ett antal barande principer. Konkreta exempel som beskriver vagledningens tillampning
aterfinns i bilaga 1.

Om parterna
ASCRO

ASCRO ar branschorganisation for serviceforetag verksamma inom life-science i Sverige. ASCRO har idag 21 medlemsforetag
och samlar bade full-service CRO-foretag och mer specialiserade foretag. CRO foretagen utfor en stor andel av de kliniska
provningar som genomfors i svensk halso- och sjukvard pa uppdrag av lakemedelsforetag och medicintekniska foretag.
ASCRO ar affilierad med Lif och driver med samsyn fragor som ror kliniska provningar och dess forutsattningar i Sverige.

Lif
Lif ar branschorganisationen for de forskande lakemedelsforetagen i Sverige. Antalet medlemmar uppgar till knappt 100 och
samtliga bedriver forskning i form av klinisk lakemedelsutveckling, manga av dem i Sverige. Lif ingar i 6verenskommelsen om

samverkansregler som beslutats for den offentlig finansierade halso- och sjukvarden i Sverige via SKR och branschorganisationerna
for lakemedel, medicinteknik och laboratorieteknik. Overenskommelsen omfattar saval Lif som Lifs medlemsforetag.

Nastro

Nastro ar det nationella natverket for universitetssjukhusens provningsenheter inom onkologi och hematologi. Som natverk
arbetar Nastro genom att pa nationell nivé driva gemensamma fragor i syfte att forandra, forbattra och underlatta arbetet
med kliniska provningar. Nastro samarbetar aven inom natverket for att fa fram gemensamma effektiva rutiner.

Etiska normer
Vagledningen stodjer ett samarbete mellan parterna som ska praglas av respekt, omsesidighet och ansvarstagande.

Kommunikation

Parterna ska tillse att den senaste versionen av dokumentet alltid finns tillgangligt och att alla som berors av vagledningen,
har tagit del av och forstér dess innebord.

Regelbunden 6versyn och uppdatering

Oversyn och i forekommande fall, en uppdatering ska goras en gang per ar. Parterna ar Overens om att ansvaret for att initiera
och leda oversynen ska alternera enligt nedan. Samtliga tre parter ska i varje oversyn vara aktiva och delaktiga i arbetet med
den arliga oversynen och uppdateringen. Respektive part utser i samband med varje 6versyn vilka som ska representera
parten i detta arbete.

| samband med dversyn ska aven den s k eskaleringslistan hanteras och sakerstalla att kontaktuppgifter till sponsor och CRO
ar uppdaterade. Eskaleringslistan syftar till att parterna snabbt och enkelt ska kunna etablera kontakt om fragor eller problem
uppstar i en enskild provning.

Ansvarig part Oversyn avser ar Uppdaterad version
Nastro 2024 Q1 2025
ASCRO 2025 Q1 2026

Lif 2026 Q1 2027








Efterlevnad

Parterna ar dverens om att alltid strava efter foljsamhet till vagledningen. | de fall det inte sker, ska den part som upp-
marksammar att avsteg gjorts, oavsiktligt eller uppsatligen, dels gora berord part uppmarksam pa att avsteg kan ha agt
rum, dels adressera detta till sammankallande part som ansvarar for 6versyn under innevarande ar i samband med kommande
oversyn av dokumentet.

Detta dokument har upprattats i tre exemplar och som samtliga undertecknas av respektive parts foretradare enligt nedan.

Avtalet signeras digitalt av alla parter.

ASCRO

Helena Lining

Lif

Karolina Antonov

Nastro

Akademiska sjukhuset Karolinska Universitetssjukhuset
Henrik Lindman Robert Branstrom

Linkopings Universitetssjukhus Norrlands Universitetssjukhus
Sofia Engblom Maria Liljgholm

Sahlgrenska Universitetssjukhus Skanes Universitetssjukhus
Andreas Hallgvist Silke Engelholm

Universitetssjukhuset Orebro

Kajsa Bergentz
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Lands- och klinikforfragan (Feasibility)

Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar

1.1 Landsforfragan Landsforfragan for onkologiska- och | Lank till hemsida for
hematologiska provningar skickas till | FeasibilitySweden:
FeasibilitySweden som distribuerar S ]
den till Nastro-natverket. https.//feasibility.kliniskastudier.se/
Forfragan som ror Fas | hanteras
separat (galler bade lands- och
klinikforfragan).

1.2 Sekretess Se bilaga 2 till detta dokument. Exempel pa formulering som kan

_ . . anvéndas for att foretaget ska upp-
Signerat CDA ska i mojligaste man | marksamma mottagaren hos vard-
inte bﬁegaras da offentlig halso- och | giyaren att information som delas i
sjukvard omfattas av OSL vilket ger | campand med feasibilityprocessen,
motsvarande sekretess. omfattas av sekretess enligt OSL.
S.ig'nering av CDA bor genomforas "Mottagaren erinras i samband
digitalt. harmed om sin sekretesskyldighet

enligt OSL 2 kap. 1 § och om att
ratten att meddela och offentlig-
gora uppgifter enligt 1 kap. 1 §i
tryckfrihetsforordningen, den s.k.
meddelarfriheten, ar inskrankt vad
galler uppgifterna i frdga. Uppgifterna
innehaller konfidentiell information
och bolaget begar att uppgifterna
behandlas konfidentiellt i enlighet
med bestammelserna i offentlighets-
och sekretesslagen samt annan
tillamplig lagstiftning.”

"The recipient is hereby reminded
of his confidentiality obligation
according to OSL ch. 2. § 1 and
that the right to notify and publish
information according to ch. 1
Section 1 of the Freedom of the
Press Ordinance, the so-called
freedom of communication, is
limited in terms of the information
in question. The data contains
confidential information and the
company requests that the data be
treated confidentially in accordance
with the provisions of the Publicity
and Confidentiality Act and other
applicable legislation.”

1.3 Process for klinikforfragan Forfragningsunderlaget bor inkludera | Fungerar om relevant information om
i relevant information om inklusions- | kliniken finns publikt tillganglig och
kriterier/exklusionskriterier, typ av om svarsformularet for forfragan
behandling samt sadan information | inte ar elektronisk/webbaserat.
motsvarande ett studiesynopsis.
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Aktuell fragestallning

Vagledning

Kommentar

Forts.
1.3

Om majligt och for att underlatta

for klinikerna, fyll i generell kontakt-
information innan formularet skickas
ut till resp. klinik (finns information pa
Nastro’s hemsida).

Be endast kliniken om relevant
dokumentation, sa som:

e Generell, generisk information
om kliniken

e CVfor provare

Identifiera och utse kontaktpersoner
pa klinik och hos sponsor

For Kkliniken ar enhetschefen eller
annan kommunicerad person primar
kontakt for sponsor till dess att
enhetschefen eller likvardig funktion
meddelar sponsor annorlunda.

Innan selektering av provningsstalle

Aktuell fragestallning

Vagledning

Kommentar

Selekteringsbesok

Information som delas av kliniken
innan selekteringsbesok listas i 1.3

Selekteringsbesoket ar alltid ett
agendastyrt méte som genomfors
som ett webbmote eller i ett fysiskt
mote.

Fran kliniken deltar tilltankt provare
resp. forskningssjukskoterska.

Om selekteringsbesoket sker digitalt
via webbmote sa kan inspektion av
lokaler inte aga rum, det maste ske
fysiskt pa plats.

Om provningen ar av sadant slag att
annan klinik ocksa kommer involveras
(exempelvis kritiska moment med
annan klinik, exempelvis avancerad
patologi, radiofarmaka, avancerad
beredning pa apotek inkl. ATMP) ar
det dnskvart att aven dessa finns
representerade pa kvalificerings-
besoket. Det skapar transparens,
resulterar i farre dppna fragor efter
motet och det ger tillfalle att upp-
tacka logistiska problem som kan
uppsta tidigt i processen.

Generell information och studie-
specifika fragor under selekterings-
besoket.

Om majligt, ska sponsor i forsta
hand utga fran den information som
finns publicerad via Nastros hemsida.

Lank till Nastros hemsida:
https://nastro.se/
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Under selekteringsbesoket

Aktuell fragestallning

Vagledning

Kommentar

Informera om klinikspecifika rutiner

e Se dokument for klinikspecifik
information pa Nastros hemsida.

e Forhandlings- och avtalsarbete
inkl. lokala underavtal/overens-
kommelser (rontgen, lab, apotek
m fl.)

Genomgang av forvantad tidplan for
start och inklusion.

Tidplan liksom rekryteringsmal
behover vara skriftliga och val for-
ankrade mellan sponsor och klinik.

Sponsor ansvarar for att upprétta
utkast till tidplan.

Frén tidplanen framgar aven nar
avtalsprocessen inleds och avslutas

GMO - ATMP studier

Sponsor bor informera om vilka ev.

sarkrav som omfattas i provningen

till exempel GMO, ATMP och eventu-
ella andra rutiner och regulatoriska

krav att ta i beaktning.

Efter positivt besked om selektering

Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
4.1 Infor Forskningsrad/Priorad pa Datum for inplanerade Forsknings- Sponsor kan bista kliniken med
klinikerna rad/Priorad framgar fran Nastros stéd och underlag for presentations-
hemsida. material till Forskningsrad,/Priorad.
Provningen bor anmalas till nast-
kommande Forskningsrad/Priorad
efter att selekteringsbeslut
meddelats av sponsor.
En PPT-presentation som underlag till
Forskningsrad,/Priorad bor innehalla:
e studiedesign
e rational for provningen
e relevanta inklusions- och
exklusionskriterier
e |IMP-mekanism inkl. ev. tidigare
toxicitet
e endpoint
e specifika kriterier/kravberaknat
antal kliniker och patienter i
Sverige respektive globalt
e tidsplan
4.2 Efter Forskningsrad/Priorad pa Kliniken informerar sponsor nar All kontakt mellan sponsor och site
kliniken Forskningsrad/Priorad fattat sitt bor dels vara motiverad, dels rimlig
beslut och for eventuell justering av | for att sdkra framdriften uppstarts-
tidplan. projektet.
Utgdende mail fran sponsor ska i
mojligaste méan ta hansyn till aktuell
status for den enskilda kliniken och
grunda sig i ny viktig information.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
4.3 Avtalsprocess Kommunikation som ror budget och
avtal, bor komma samlat med ovriga
studiedokument s& som protokoll,
manualer och utkast av patient-
information.
Uppstartsarbetet av studien behover
ha inletts pa kliniken och av ansvarig
forskningssjukskoterska innan
forhandling kan paborjas, sa studiens
genomforande ar klart for alla
inblandade.
Uppstart av avtalsprocessen sker
enligt av vad som framgar fran
tidsplanen.
Forhandling av avtal (start av avtals-
processen) kan inledas men signering
forutsatter finala versioner av relevant
studiespecifik dokumentation.
4.3 Apoteksavtal Apoteksavtal upprattas alltid mellan | Sponsor bor bidra till att praktiska
sponsor och apoteksaktor. fragor som ror provningslakemedel
B Apoteksavtal ) o Iyfts i dialog mellan klinik och
* Radiofarmaci Avtal for beredningslakemedel apoteksaktor.
e ATMP upprattas i ett lokalt apoteksavtal.
Prévningslakemedel maste i enlighet | Ansvarig forskningssjukskoterska
med regulatoriska krav, alltid skickas | bor involveras av sponsor i slutfasen
via apoteksfunktion i Sverige enligt | av avtalsprocessen mellan apotek
gallande lagstiftning. och sponsor och kring praktiska
aspekter av lakemedelshanteringen
(rekvisitioner mm).
4.4 Forhandla avtal Sponsor uppmanas att anvanda Specifikation for vad (moment och
) : ) publicerade prislistor (www.nastro.se) | undersokningar) som &r inkluderat i
C Separat "Investigator agreement for att uppratta budget. respektive patientbesék i provningen,
utover klinikavtalet ar inte applicer- ska framga i budget med stéd av
bart eller relevant i Sverige eftersom | Ersattningsnivaer for kompetens och protokollen (schedule of event)
sponsor aldrig ingar avtal med undersokningar till en och samma
enskild provare utan alltid med vard- | vardgivare, bor inte skilja sig at Sponsors budgetforslag baserat
givaren. "Investigator agreement” ar | mellan olika provningar. pa prislista forutsatter att de ar till-
darmed inte forenligt med svensk lag. gangliga via Nastros webbsida eller
motsvarande.
Sponsor bor vara behjalplig med
kontakt i samband med férhandling
av avtal och som ar svensksprakig
hos sponsor, i de fall specifika fragor
uppstar.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
4.5 Diskussion om provarparm; digital, | Om kombinerad digital/fysiskt Tidig diskussion om digital/hybrid
fysisk eller hybrid. provarparm ska tillampas i provningen, | provarparm planeras och beslut
bor diskussionen definiera vad som | behover tas av site under uppstarts-
ska hanteras digitalt respektive arbetet pagar.
fysiskt.
Om en digital provarparm ar aktuell
kravs diskussion om vad ska laddas
upp i provarparmen
Provarparmen, oavsett format,
behover finnas tillganglig pa kliniken
innan startmote.
4.6 Forbereda ansokan CTIS Dokument ska vara tydligt markerade | Sponsor behéver ta fram sitespecifika
. som utkast (med vattenstampel eller | dokument i Part Il.
Generellt: motsvarande). o ,
. . i Ersattning till kliniken fér nedlagd tid
* CVfor Pl ska vara pa svenskai | Kjiniken behver tillhandahlla for att forbereda ansékan till CTIS,
inskick till CTIS i Part Il. | dokument som ska ingé i ansékan | utgér frén sponsor.
e CVfor Pl pa engelska till studie- | tjjl CTIS aven innan Forskningsrad/
dokumentationen. Priorad ar genomfort och avtalet ar
| Part Il ska all dokumentation vara | férdigforhandiat.
a svenska. ienti i 5
P Patysnhngj‘o(rmat;cgﬂen .bor.v;r.a . Viktigt med transparens och att
ver;. dera Ollnne a"smas.5|sg | man alla berérda proévare vet att resp.
avud, med en provare | sverige. vem i Sverige som verifierat
Forskningsrad,/Priorad kan besluta | Patientinformationen.
om att provningen inte ska starta, Om en pati .
e S patientdagbok eller kélldata
Oﬁvsﬁ om inskick till CTIS ar gjort fran patienten ang. hur IMP intagits
elier inte. krévs fér studien, utarbetas det av
Separat legitimationsbevis for berérd | SPONSOr:
Zt”bd"t?pe.r sonal E’ef“(’jve.r inte ')“?amtas- Ansokan till biobanken inkl. ICFtext
roe sg,;[\_/ar(?[{] va;_ﬁévaren q aL ; som skickas in samtidigt som i CTIS
ﬁnS\llar ,t9r at' ansoa da ?Se __a:jbe are | diskuteras med biobanken vid ev.
ar legitimation. Ym detta anda fragor for att inte forsena god-
behover verifieras, ska Socialstyrelsen | | - -- :
. ’ ; kéannande for studien
kontaktas for att begara utdrag via
HOSP-registret enligt nedan. Eventuell uppdatering av patient-
Forfragningar om enskilda personers | informationen som krévs enligt RFI i
behorighet gors via e-post ill CTIS kan inte granskas och valideras
hosp@socialstyrelsen.se eller via av provare pga. kort svarstid.
telefon till 075-247 42 42, helgfri
tisdag till fredag 9:00-10:00.

4.7 Studiespecifika utbildningar Uppratta en plan for de provnings- Se Nastros hemsida (www.nastro.se)
specifika utbildningar som klinikens | till vagledningen for Nastro-gemen-
medarbetare behdver genomfora samma rutiner ang. prévningsspecifika
(vilka/vad/nar/hur) innan studiestart. | traningar
Endast obligatoriska utbildningar i Till exempel Serious breach traning
studiespecifika moment/system som | sker inom ramen fér all ICH-GCP-
inte genomforts tidigare ska genom- | utbildning sedan augusti 2023.
foras.

Redan genomférda traningar, och
annu giltiga (med stod av certifikat/
intyg/legitimation) ska inte behdva
genomforas.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
4.8 Final studiedokumentation Protokoll Sponsor ansvarar for att dela/over-
o ) lamna samtlig dokumentation i finala

- Patientinformation versioner, till kliniken.

- Rekryteringsplan

- Bilagor (CTIS) Utkastversioner behévs under

) uppstartsarbetet for kliniken.

Manualer (lab, rontgen, apotek)
Senaste godkanda versioner
behéver vara kliniken tillhanda vid
startmotet.

49 Studiespecifika loggar Diskutera och besluta vilka loggar
som ar relevanta och som ska
anvandas i provningen.

e Sakerstall att dubbeldokumentation
kopplat till loggar, undviks.

e De loggar som anvands ska vara
mojliga att dokumentera i utifran
svenska forutsattningar sdsom
format for svenska personnummer.

e Loggar motiverade enligt GCP
anvands i provningar eller
enligt dverenskommelse,
inga ytterligare.

Logg for hur lakemedel ordineras,

administreras och dokumenteras

— bade patientens foljsamhet och

vanlig IP-logg bor inga.

4.10 | Kontaktuppgifter Séakerstall att kontaktuppgifter Vid byte av CRA tar CRO/Sponsor
(s k eskaleringslista) till sponsor ansvar att dverlamning sker utan
respektive CRO ar uppdaterade och | att kliniken paverkas och att fardig-
korrekta for provningen. monitorerade data inte behéver

om-monitoreras

4.11 | Provningslakemedel (dokumentation) | Sponsor ansvarar for att apoteks- Viktigt att kommunicera och planera
avtal upprattas och att kliniken far om hur manga dagar det tar innan
instruktioner om hur studieldkemedlet | IMP kan finnas tillgangligt pa kliniken
ska hanteras. Kliniken ansvarar for | efter startmétet sé patientinklusion
att implementering av rutiner for kan planeras (viktigt att denna fraga
studielakemedelshantering finns. hanteras innan startmotet dger rum)
Kliniken behdver se Over att
rekvisition och ordination av
provningslakemedlet foljer klinikens
rutiner.

Sponsor och klinik bor tillsammans

sakerstalla att rutiner finns pa

plats pa kliniken infor startmote

(beroenden: apoteksavtal upprattas,

kliniken har rutiner pa plats, start-
motet ager rum)

Om patient redan innan startmotet

agt rum, vantar pa att inkluderas,
maste det kommuniceras till sponsor.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar

4.12 | Kommunikation med kliniken Provningsspecifika fragor ska kom- Kliniken ska l6pande ge sponsors

municeras samlat (inte en fraga/mail) | representant information om vem
. som ska kontaktas nér i olika fragor.

Ange alltid protokollnamn eller
prévningsnamn i amnesraden for mail
som ror kommunikation mellan site
och sponsor om provningen.

4.13 | Studiematerial bor skickas till Publicerad information om kliniken Om informationen inte finns tillganglig
kliniken 2-4 veckor innan planerat via Nastros hemsida (www.nastro.se) | maste sponsor sakra (genom
datum for startmotet innehaller vilka adresser och kontakt- | verifiering av site) att mottagare

ytor som ska anvandas i samband och mottagareadress ar korrekt.
med bestallning av provningsspecifikt | Ta redan pa detta i samband med
material till site. selekteringsbesoket.
Sponsor/CRO ska verifiera volym av

labkit och packningsmaterial som

kliniken behover sa endast rimliga

mangder skickas ut vilket minskar

risken for onodig destruering.

4.14 | Systemaccesser och studiespecifika | Kliniken kommunicerar till sponsor Sponsor sakerstaller att studieteamet
traningar vilka som utgor studieteamet och pé site har access till relevanta

som behdver systemaccess. system innan startmote. Det innebar
Sponsor ser utifran det vem som att tydliggora vilka system som ska
behover atkomst till vad och darmed | anvandas och vilka péa kliniken som
ar aktuell for att gora e-traningar det berér givet den delegeringslista
innan startmotet (ex. vis eCRF och som provaren upprattar.
protokolltraning).

Sponsor bor vara behjalplig med

underlag och PTT-bilder for att

kliniken snabbt kunna trana och

involvera fler medarbetare i provningen

under tiden som den pagar.

Se aven 4.7

4.15 | Uppstartsarbete som ska vara klart | Representant for sponsor/CRO bor Viktigt att har fanga relevanta

innan startmotet: ha kunskaper om kliniska rutiner for | kontaktytor och vem,/vilka som vara
L. , onkologi- och hematologi i svensk primara kontaktpersoner pa site och

Ga igenom rutiner, processer, halso- och sjukvard samt ha god hos sponsor.

rekrytering av patienter och floden | fgrstaelse for provningens protokoll

for provningens genomforande pa | och hur prévningen ska genomféras.

detaljniva.

Viktigt att forbereda detta noga

innan startmotet for att dstadkomma

ett sa effektivt startmote (snabbare

och kvalitetssakring) plus en snabbare

inklusionsprocess.
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Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
5.1 Prévarparmen ska finnas pa kliniken | Eventuell. traning i system for
nar startmotet genomfors elektronisk provarparm sker innan
startmotet for att fa access |
samband med startmote.
5.2 Startmote — genomforande Uppratta tydlig agenda for motet Sponsors representanter sdsom;
) o monitor/CRA/projektledare/medical
Planera och anpassa startmotet Fokus for motet ska vara: advisor, ska samtliga vara inldsta och
baserat pa vilken typ av provnin S5t og i
comn skap enomféryaps 2 l?linikeng - Vilka patienter ska inkluderas pélésta i savél protokoll som klinikens
g J Hur ska orovni 5 erfarenheter och férutsattningar.
erfarenheter (process- respektive - hur Ska provningen genomtoras
studiespecifikt). - Info om provningslakemedlet, ordi- | jtsedd CRA 4r fran och med nu den
nation och hantering/administrering priméra lanken fér kommunikation
Uppmana provaren att ta en aktiv mellan kliniken och CRO/Sponsor.
rqll i startmotet och med fokus Sponsors representanter i rollen
pa aktuell patientgrupp och hur | 5om CRA/monitor ska behérska det
screening och rekrytering ska ga till. | syenska spraket i tal och skrift.
Sponsor deltar i mojligaste man i
startmotet med en medicinsk
representant.
Delar av motet som endast beror
forskningssjukskoterska kan tas
separat.
5.3 Sekretessforbindelse mellan kliniken | - Sekretessforbindelse ska alltid CRA séakerstaller att det finns en
och sponsorsrepresentant upprattas i samband med audits, signerad sekretessférbindelse i
o besok, monitorering etc. god tid innan planerat besok for att
- Sekretessforbindelsen ska vara - Forbindelsen ar personlig for fa tillgang till patientuppgifter som
upprattad och signerad av bada sponsors representant. journaler och évrigt
parter (sponsorrepresentant och - Ansvarig forskningssjukskoterska , o
verksamhetschef) innan besoket pa kliniken tillser att sekretessfor- Elektronisk utrustning for att t ex
ager rum bindelsen signeras av journalansvarig Qversétta journaler fér intg anvandas
pa site (ofta verksamhetschef). i samband med monitorering
(exempelvis dversattningsappar.)
Sponsor bor minimera antalet
medarbetare som har atkomst till
enskilda studiedeltagares journal.
5.4 Kalldata - Identifiera och definiera vad som ar
kalldata for provningen
- Dokumentera det framgér vad som
ar provningens kalldata och i vilka
system informationen finns som
kalldata.
Noggrann genomgang av kalldatalista
sker i samband med startmotet for
att sakerstalla var definierad kalldata
finns &tkomlig pa kliniken.
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rapportering mellan kliniken och
sponsor ska diskuteras.

Rekryteringsplan, hur ska kliniken
kommunicera till CRO/Sponsor
angdende screening och inklusion.

Monitoreringsplanen skall kort
forklaras, hur avstamning och
kommunikation ska ske under
provningens genomforande.

Omsesidiga forvantningar ska
adresseras utifrdn bada parter

Aktuell fragestallning Vagledning Kommentar
5.5 Kontaktuppgifter till kliniken i HIKS Kliniken anger kontaktuppgifter for Lank till hemsidan fér HIKS:
aktuell studie till sponsorrepresentant )
for att publicera pa HiKS (ofta ett www.hiks.se
telefonnummer till en enhet)
5.6 Ovrigt att diskutera pa startmétet: Rutiner for I6pande avstamning/

Inklusion av forsta patient och framat (pagaende provning)

Aktuella fragestallning

Véagledning

Kommentar

6.1

Planering infor monitoreringsbesok

Viktigt att veta hur mycket tid som
ska avsattas.

Kalldata ska vara forberedd,
journalutskrifter ska finnas.

Provare ska finnas tillganglig.

Fragor som identifieras under
monitoreringsbesok bor i mojligaste
man adresseras direkt och pa plats,
inte hanteras som 6ppna fragor
(queries) efter besoket. Monitoreringen
bor pa samma satt slutforas pa
kliniken och i samband med besoket.

Scanning och inskick av kopior

mellan monitoreringsbesok undviks i
mojligaste man. Verifieras i samband
med kommande monitoreringsbesok.

6.2

Avtal/fakturering

Uppdatering av studieavtal bor ske
nar moment i provningen forandras

Om kliniken enligt avtal fakturerar
tillkommande kostnader enligt avtal
ska kostnaden specificeras pa
respektive patient och aktuell summa.

Sponsor ska tillhandahalla underlag
for fakturering om inte klinikens egna
mallar ar tillrackliga.

Sponsor fér inte betala for ndgot som
inte utfors.

Extramoment ska ge extra ersattning.

Sponsor forser kliniken med
fakturaunderlag pa upplupna besok.

Sponsor ska ha en kontaktperson for
fakturerings/betalningsfragor.
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Aktuell fragestallning

Vagledning

Kommentar

6.3

Studiedokumentation

| patientjournalen dokumenteras
relevant information for patientens
vard och behandling. Ovrig dokumenta-
tion pa annat stalle framkommer av
kalldatalistan.

Dubbeldokumentation bor alltid
undvikas.

"Note to files” tillampas endast for
allvarliga systematiska avvikelser
som inte redan finns dokumenteras i
journal eller CRF.

6.4

Protokollandringar

Tydlig kommunikation mellan
sponsor och klinik (provare resp.
forskningssjukskoterska) kring vilka
forandringar som ar planerade att
ske.

Tydlig kommunikation nar andring
ar godkand och fran vilket datum
andringen galler.

6.5

Datatvatt (datacleaning)

Tydlig kommunikation fran sponsor
kring planerade tidsramar (nar det
ska ske och hur snabbt som kliniken
forvantas svara). Beror ofta saval
ansvarig provare som forsknings-
sjukskoterska.

7  Avslutande aktiviteter

Aktuella fragestallning

Véagledning

Kommentar

7.1

Stangningsbesok

| samband med studien stangs bor
foljande fragor diskuteras:

- Overblivet material

- Lakemedel

- Utestaende fakturering

- Sakerstall att kopia av eCRF finns
pa kliniken.

- Ansvar for dokumentation
(arkivering) inkl. var hos vardgivaren
som arkiveringen finns.

- Sakerstall att systemaccesser ar
avslutade.

- Diskutera hur och néar information
till patienterna ska kommuniceras
om provningens resultat.

- Slutrapport

Diskutera om arkivering kan goras
innan sponsor skickar slutrapporten.
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Statement regarding the Public Access to Information and Secrecy Act

The principle of public access to information is a fundamental principle in Sweden’s form of government. One of the
fundamental laws, the Freedom of the Press Act, (Tryckfrihetsforordningen, TF (1949:105)) contains provisions on the

right to access official documents, which of is a manifestation of the principle of public access to information. This means
that a public authority® in Sweden must register received or drawn up documents? held by them, which then makes these
documents official documents. These official documents can be made publicly available and be retrieved by another party.
There are, however, provisions on secrecy that restrict the right to access official documents. These provisions are found
in the Public Access to Information and Secrecy Act (“Offentlighets- och sekretesslagen, OSL, 2009:400"). Some provision
governs the restriction of confidentiality within the public sector and do under certain circumstances prohibit the disclosure
of official documents; however, disclosure can be ordered after balancing economic interest and the general public interest,
for example general public health issues.

According to OSL chapter 31 article 12 confidentiality applies to information relating to testing, determination of properties
or quantity, valuation, scientific, technical, economic or statistical research or other such assignment that an authority
carries out on behalf of an individual (physical/judicial) if it must be assumed that the assignment has been submitted on

the condition that the information is not to be disclosed. This encompasses for example information stated in the synopsis,
study protocol including appendices. This provision means that hospital or care provider controlled by a municipalities, region
and country council are not allowed to share or make such information publicly available. Also, Chapter 31 article 16 in OSL
which applies to information about business or operating conditions and legislation regarding trade secrets (Lag (2018:558)
om foretagshemligheter) can be applicable.

Since the information stated in the synopsis and study protocol including appendices, are subject to confidentiality under

law it is not necessary to enter into a separate confidentiality agreement with the hospital. Furthermore, employees of
publicly owned hospitals are also bound by a confidentiality obligation according to OSL. Therefore, a separate confidentiality
agreement with the involved researchers will typically not be necessary either.

Privately owned hospitals or care providers where neither municipalities, regions nor country councils exercise control
over the hospitals/care provider will not be subject to the rules on confidentiality under OSL. In these cases, a separate
confidentiality agreement is necessary.

I Public authorities refer to bodies that are part of the central government and local government administration, this includes
hospitals and care providers offered by a municipalities, region or county council (public sector). Companies, associations
and foundations that are not controlled by a municipality, region or country council are not a public authority, e.g. hospitals
and care providers run by privately owned companies.

2 Document refers not only to writing or images on paper but also tape recording, email or text message. In general,
a document is any object that contains information of some kind.
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