Decentraliserade Processer
| kliniska provningar (DCT)

Decentraliserade kliniska provningar ar en naturlig utveckling av de
metoder som vi redan anvander i kliniska provningar av lakemedel.

Det innebar att patienterna inte maste komma till provningsenheten
i lika stor utstrackning eller i en del fall inte alls.

Kunskapsunderlag fran arbetsgrupp DCT med representanter for Uppsala Clinical
Research Center, Region Stockholm och lakemedelsbranschen, med stod av Swetrial.
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Inledning

Kliniska lakemedelsprovningar ar beroende
av att patienter och forsokspersoner vill,

och ges mdjlighet, att delta. Darfor behdver
prévningarna goras tillgangliga for sa manga
manniskor som mgjligt, samtidigt som man
ser till att prévningarna ar vetenskapligt
robusta och resurs- och kostnadseffektiva.
Det ar ofta en utmaning i traditionella

kliniska prévningar att alla deltagare méaste
bestka provningsenheten, ofta flera ganger.
Decentraliserade kliniska prévningar (DCT) ar
en naturlig utveckling av de metoder vi redan
anvander i kliniska provningar av lakemedel.
Det innebéar att patienterna inte maste komma
till provningsenheten i lika stor utstrackning
och i en del fall inte alls. Fler aktiviteter i
provningarna kan utféras narmare patienten.

Att inforliva decentraliserade komponenter i
kliniska provningar kan underlatta och forbattra
genomfdrandet, vilket 6kar valmdjligheterna
och flexibiliteten for savél patienter som
provare. Decentralisering hjalper deltagarna
att anpassa en klinisk prévning till deras
egen livsstil. Framsteg inom teknik samt hur
it och digital infrastruktur anvands medfor
att det i dag finns goda férutsattningar att
decentralisera delar av kliniska prévningar i
Sverige.

En orsak till att behovet av DCT-komponenter
i provningarna okar ar att precisionsmedicin
blir allt vanligare. Dar genomfdrs prévningar
ofta med relativt fa patienter som har séllsynta
halsotillstdnd. Om patienterna i hdgre grad
kan undvika langa tidskravande resor kan det
goOra det lattare att rekrytera patienter. | ett
stort glesbefolkat land som Sverige finns det
sarskilda fordelar om vissa eller alla moment i
en provning kan genomféras pa distans.

En decentraliserad prévning definieras av
lakemedelsmyndigheter i Sverige och i andra
lander som en Klinisk provning som har
aktiviteter som utférs pa annat stélle 4n det
traditionella provningsstallet. | en decentra-
liserad prévning behover alltsa inte allt utféras
pa distans. | mdnga decentraliserade prov-
ningar kommer patienten sannolikt &tminstone
gobra nagot besok pa prévningsenheten.

De senaste GCP-riktlinjerna, ICH E6 (R3),
betonar flexibla och riskbaserade arbetssatt,
det vill sdga att gdra en riskanalys som vager
risk mot nytta. Riktlinjerna uppmuntrar aven
innovationer inom studiedesign, genomférande
och teknik. Mycket fokus ligger péa att alla delar
av en klinisk prévning ska vara dndamalsenliga
— "fit for purpose”. Det innebar att varje

moment, process och system ska vara utformat
for att stodja provningens syfte.

En provning som ar enkel for patienten att
delta i &r mer dndamalsenlig eftersom den
minskar belastningen pé deltagarna, dkar
foljsamheten och darmed férbattrar kvaliteten
och tillforlitligheten i de insamlade studiedata.
Decentraliserade inslag kan ofta bidra till att
gobra en prévning mer dndamalsenlig. Men
precis som med alla andra komponenter maste
de verkligen gynna provningens syfte och inte
medféra oproportionerliga risker. Det gar dven
att hdvda att om ett decentraliserat inslag
skulle goéra prévningen mer andamalsenlig,
men &nd4 inte anvands, s& férsamrar det
prévningens kvalitet.

En helt central frdga &r att bedéma nyttan,
mojligheterna och utmaningar med DCT jamfort
med en traditionell klinisk prévning for det
specifika projektet. Alla kliniska provningar

ar inte lampliga att genomféra som DCT,

och en hybrid med traditionell prévning

och DCT-komponenter kan vara en mgjlig
I6sning. Detta &r ocksa avgoérande for vilken
Huvudprdvningsenhet som valjs och vilka krav
som stalls pa den, samt for mojligheten att

se till att provaren har en dvergripande tillsyn
(investigator oversight).



De aktiviteter inom en prévning som kan utforas
pa distans kallar vi i detta kunskapsunderlag for
DCT-komponenter. Vanliga komponenter ar:

\ 1. Prévarens Overgripande tillsyn

2. Involvering
@ 3. Huvudprévningsenhet
@ 4. Distansenhet

5. Hembesok

6. Digitalt samtycke

7. Videosamtal

8. Lakemedel
hem till patient

9. Provtagningar och
matningar i hemmet

| princip finns det inga regulatoriska hinder i
Sverige for att anvanda sig av ndgon av DCT-
komponenterna. Men det ar viktigt att ha god
kunskap om de regelverk som galler for att
DCT-komponenter ska kunna anvandas pa
ett korrekt och sakert satt. Det galler sarskilt
den digitala hanteringen och delningen av
data. Eftersom det finns relativt lite etablerad
praxis inom omradet DCT s& &r det extra
viktigt att beskriva moment som skiljer sig
fran traditionella prévningar i detalj i protokoll
och i ansokningar. Skalet till detta ar att det
underlattar for myndigheter att ta stallning till
nya tillvdgagangsatt nar de utvarderar DCT.

Vi som stér bakom detta kunskapsunderlag
har lang erfarenhet av att arbeta med

kliniska prévningar. Vi har ocksé erfarenheter
av att infora olika DCT-komponenter i

kliniska provningar. | var arbetsgrupp finns
representanter fran akademin, sjukvarden och
naringslivet. Vi har medvetet valt att i detta
dokument skriva om kliniska provningar som
inkluderar individer med en specifik diagnos
och specifika prévningslakemedel. Men det
gar sjalvklart att anvdanda konceptet dven

for kliniska provningar som inkluderar friska
individer. Dessutom gér det att anvanda
konceptet pa 6vriga kliniska studier som inte &r
provningar, om det passar.

DCT &r ett omrade som utvecklas snabbt, och
vart syfte med kunskapsunderlaget ar att det
ska kunna vara till stod for relevanta aktorer

med olika roller inom kliniska prévningar.
Sverige har goda forutsattningar att utvecklas
till ett foregangsland for prévningar med DCT-
komponenter, och en sadan utveckling kan dven
gora Sverige mer attraktivt for internationella
forskningsinvesteringar. Kunskapsunderlaget
ska ses som en dagsaktuell sammanfattning av
vara erfarenheter och har inga ansprak pa att
vara heltackande.

| var strévan att gora detta kunskapsunderlag
sa lasbart som mojligt och samtidigt anvanda
0ss av vedertagna begrepp och dessutom vara
konsekventa sa har vi valt att anvdnda denna
vokabular:

o Klinisk provning/prévning: Det mesta som
relaterar till DCT &r oftast relevant aven for
andra typer av kliniska studier.

 Sjukhus/klinik/vardgivare: Detta omfattar
aven forskningscentra som inte bedriver
vard utanfor forskning.

o | Kunskapsunderlaget anvander vi oss oftast
av bendamningen Patient for studiedeltagare
eftersom den brukar anvandas i de flesta
sammanhang. Aven termerna Férséksperson
och Forskningsperson forekommer.

Kunskapsunderlaget beskriver i det foljande de
olika DCT-komponenterna som namnts ovan
och vad olika aktorer behover ta hansyn till nar
DCT-komponenter anvands i en klinisk prévning.



&
\

Provarens
overgripande tillsyn

Alla besdk och moment under provningens
gang ar i forsta hand prévarens ansvar — dven

i DCT. Detta brukar kallas for prévarens tillsyn
(investigator oversight) och innebar att prévaren
har ett 6vergripande ansvar for allt som sker

I provningen. Alla aktiviteter som har att gora
med provarens tillsyn ska dokumenteras, och
dokumenten ska kunna goras tillgangliga for
berorda myndigheter.

Vid DCT blir det extra viktigt att ha en dokumenterad plan

for hur provaren kan ta sitt 6vergripande ansvar och visa att
hen tagit det. Skalen till att detta blir extra viktigt vid DCT

ar dels eftersom mycket av utférandet i DCT skiljer sig fran
traditionella prévningar och dels da patienten mer séllan eller
inte alls besoker provningsenheten och fysiskt traffar provaren.



Om hembesok ingar i prévningen eller om
patienterna ska bestka en distansenhet s&
har prévaren ett dvergripande ansvar aven
for dessa. Det ar rimligt att rdkna med att
det tar mer tid férsta gangen for att se till att
prévarens tillsyn vid DCT blir genomférd pa
ratt satt och dokumenterad, atminstone till
dess att det etablerats mer rutin kring DCT-
komponenter.

Vad som forvantas

For att provaren ska kunna ta sitt dvergripande
ansvar sa kravs en viss man av tillsyn i alla
aktiviteter som ingar i prévningen.

Hur mycket tillsyn som kravs i olika moment
och aktiviteter i prévningen beror pa olika
faktorer, som studielakemedlets egenskaper
och sakerhet, hur det administreras och hur val
studerat studieldkemedlet &r. Aven typen av
aktivitet och vem som utfér den paverkar hur
mycket tillsyn som behdvs.

| vilken man prévaren ska utdva tillsyn i olika
studierelaterade aktiviteter styrs alltsd av typen
av aktivitet och ska vara proportionerlig mot
hur viktig aktiviteten ar for kvaliteten pa den
data som samlas in och hur mycket risk som
studiepatienten utsatts for.

Prévaren ansvarar for att de personer som
utfor uppgifter inom prévningen har ratt
kompetens och tillrdcklig kunskap om de

delar av protokollet som ar relevanta for deras
uppagifter. Det ska finnas dokumentation éver
vilka personer eller parter som blivit delegerade
att utfora studierelaterade uppgifter. Om
uppgifterna ska utféras som en del av klinisk
praxis sa kravs ingen sddan delegering.

Nagra exempel pa hur tillsynen kan se ut

och utdvas ger vi ldngre fram i kapitlen om
Huvudprovningsenhet, Hembesdk hos patient
och Distansenhet.

Checklista

Se till att

det finns en tydlig verenskommelse
och kommunikation mellan huvud-
provaren och personalen som utfor
hembesok

dokumentera alla aktiviteter som har
att géra med prévarens tillsyn

provningsenheten och hembesdks-
personalen har kontakt infor varje
hembesdk hos en patient

prévningsenheten ar tillganglig,

per telefon eller videosamtal, for
hembesdkspersonal under pdgdende
hembesok

att kalldata som hamtas in vid
hembesdk snarast blir tillganglig for
provningsenheten

om hembesokspersonal misstanker
AE/SAE i samband med ett hembesok
ska de snarast kontakta en prévare for
en forsta bedémning.




Involvering

Erfarenheter fran decentraliserade kliniska
provningar (DCT) visar tydligt att det &r
avgorande att patienter, vardgivare och
provningsenheter blir involverade tidigt,
kontinuerligt och strukturerat for att DCT ska
ga att genomfora, vara sakra och accepterade.
DCT kraver robusta processer for att sakerstalla
datakvaliteten och engagemanget fran
deltagare nar forskning flyttas in i hemmet.’

Prévningsenheter behdver involveras redan vid planeringen.
For att framgangsrikt genomféra DCT-element kravs

att provningsenheter inkluderas tidigt i arbetet med

digital mognad, i arbetet med att ta fram arbetsfléden,
ansvarsfordelning och stodbehov. Att den dialogen startas
tidigt minskar risken for tekniska hinder, uppstartsproblem
och att arbetsbérdan blir storre an nédvandigt. Detta kan 6ka
acceptansen for decentraliserade processer.?



Det &r centralt att involvera patient- och
narstdenderepresentanter for att de
decentraliserade studiemomenten ska

bli praktiskt genomférbara i hemmet.

Etiska analyser understryker att DCT 6kar
provarens patientansvar, och darfor kraver

att verktyg, procedurer och datainsamling
utformas tillsammans med anvandarna for att
uppréatthalla sédkerheten och begripligheten.®
Studier visar dven att patienternas preferenser
varierar - manga uppskattar flexibiliteten att
delta hemifrén, medan andra vardesatter
mojligheten till fysiska besok. Detta talar for att
anvanda hybridmodeller, och for att provarna
maste ta hansyn till patienternas perspektiv vid
valet av distansenheter, digitala plattformar,
hemprovtagning och virtuella besok.* Principen
"gor det latt att gora ratt” ar sarskilt viktig

nar studieaktiviteter genomfors i patientens
vardagsmiljo.

Involvering av vardgivare
Deltagarens ordinarie vardgivare spelar
en central roll i DCT, sarskilt nar delar av
beddmningar eller uppféljning sker nara
primarvarden eller i den.

Véardgivarnas involvering kan stérkas genom:

Utbildning och information: Vardgivare bor
fa en tydlig introduktion till protokoll, kriterier,
digitala verktyg och DCT-specifika moment.

Tydlig kommunikation: Det ska finnas fasta
och lattillgangliga kommunikationsvagar mellan
prévningsteam och vardgivare.

Samarbete: Om prévarna har en dialog med
vardgivares om hens praktiska erfarenheter
och behov bidrar det till ett battre
genomférande.

Resurser och stod: Se till att vardgivarna
har tillgang till tekniska plattformar,
utbildningsmaterial och support.

Feedback och uppféljning: Ge vardgivarna
kontinuerlig aterkoppling, vilket 6kar deras
engagemang och gor det smidigare att
genomfora forbattringar.

Genom att pa ett strukturerat satt involvera
patient- och narstaenderepresentanter,
vardgivare och prévningsenheter kan DCT
genomfdras mer effektivt och rattvist,

med hogre deltagaracceptans och battre
datakvalitet.

Referenser

1. Holstein SA. Home Is Where the Research Is: The
Promise of Decentralized Clinical Trials. Clin Pharmacol
Ther. 2025;118(5):979-981.

2. Lipinska K, van Weelij D, Lagerwaard B, et al.; Trials@
Home consortium. Selecting and Preparing Clinical Sites
for the Successful Conduct of Decentralized Clinical Trial
Activities - Findings From the RADIAL Trial. Clin Pharmacol
Ther. 2025;118(5):1057-1066.

3. Vayena E, Blasimme A, Sugarman J. Decentralised
clinical trials: ethical opportunities and challenges. Lancet
Digit Health. 2023,5(6):e390-€394.

4. Kopanz J, Lagerwaard B, Veldwijk J, et al.; Trials@Home
consortium. Do people prefer to take part in a clinical trial

from home or come to site? A discrete choice experiment

in type 2 diabetes. BMJ Open. 2025;15:e107737.



Huvudprovningsenheten

En huvudprovningsenhet ar ett centralt provnings-
centrum som kan bedriva en klinisk provning

pa distans oavsett var prévningspatienten
befinner sig. I huvudprévningsenhetens

uppgifter ingar att erbjuda digitala I6sningar for
att rekrytera provningsdeltagare, distribuera
provningsinterventionen till provningspatienten,
exempelvis lakemedel eller en medicinteknisk
produkt, att monitorera, samla in data och
kommunicera med prévningspatient pa distans.

Huvudprdvningsenheten bor se till att ha sarskilda projektledare,
provningskoordinatorer och dataansvariga med kompetens

for DCT. Prévningsenheten bor i samarbete med sponsorn

ta fram standardiserade processer for DCT, dar det ingar

att anvanda digitala och tekniska system, endera internt

inom sin organisation eller via en extern systemleverantor,

ta fram riskhanteringsstrategier, och avtalsmallar for
hembesokspersonal, distanslabb, for hemleverans av
provningsldkemedel och andra DCT-komponenter.
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Planeringsfasen av DCT
Huvudprdvningsenheten och den ansvariga
provaren behover vara 6verens om att
provningsdesignen, inklusive eventuella
planerade distansbesdk som exempelvis
videosamtal, provtagningar och matningar,
datainsamling, och kommunikationsvagar ar
tillrackliga for att garantera patientens halsa
och sakerhet, och provarens tillsyn under
prévningens gang. DCT-komponenterna
behoéver vara tydligt beskrivna och motiverade
i protokollet. Det bor ocksa finnas en tydligt
beskriven risk- och nyttavardering for valet av
DCT och DCT-komponenter.

Sponsorns och huvudprovarens ansvar
Sponsorn och huvudprévaren har samma
ansvar i DCT som i traditionella prévningar.
Se Lakemedelsverkets information om
EU-férordning 536/2014 (Clinical Trials
Regulation, CTR).

Det innebar att det i en DCT kan vara

extra viktigt att se till att provaren har en
overgripande tillsyn, samt att det finns
processer for sakerhetsrapportering och
uppfdljning inklusive férdelningen av roller
bland provningspersonalen. Det behdvs dven
en dokumenterad ansvarsférdelning mellan
huvudprévningsenheten, distansenheter,
hembesdkspersonal och annan provnings-
personal.

Det ska finnas en kommunikationsplan for
kommunikationen mellan den ansvarige
provaren, huvudprévningsenheten, eventuella
distansenheter, och dvrig prévningspersonal
som interagerar med prévningsdeltagare,
som exempelvis hembesdkspersonal. Planen
ska dven innehélla en ansvarsfordelning och,
om det behdvs, kommunikationsvagar mellan
huvudprévningsenheten och patientens
ordinarie huslakare eller behandlande lakare.

Sakerhetsrapportering

e Huvudprovaren ar precis som i en traditionell
klinisk prévning ansvarig for att

- vérdera potentiella (S)AE

- dokumentera (S)AE i CRF

- SAE-rapportera till sponsorn inom den
erforderliga tidsramen.

« Deltagare rapporterar (S)AE till huvud-
prévningsenheten under schemalagda
kontakter eller ad hoc genom att direkt
kontakta webbplatsen eller systematiskt
genom frageformular.

e All prévningspersonal kan komma att
fanga upp relevant information, och den
méaste goras tillganglig for Pl. Det géller alla
sjalvklara (S)AE som till exempel intraffar
under prévningsbesok i hemmet eller om
deltagare spontant rapporterar en (S)AE
under hembesdket.
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Checklista
Se till att

e provarens overgripande
ansvar ar tydligt

det finns processer for
sakerhetsrapportering och uppféljning

det finns en dokumenterad
ansvarsfordelning mellan
huvudprévningsenheten,
distansenheter och hemsjukvéarden

det finns en kommunikationsplan mellan
alla inblandade parter

det finns en tydlig ansvarsférdelning
och tydliga kommunikationsvagar
mellan huvudprévningsenheten och
ordinarie behandlande lakare.

Referenser

https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-
godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-
manniskor/ provningsforordning-536-2014/sponsor-och-
provare-enligt-forordning-536-2014#hmainbody1



https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/ provningsforordning-536-2014/sponsor-och-provare-enligt-forordning-536-2014#hmainbody1

Distansenhet

For att gora en klinisk prévning tillganglig for
deltagare som geografiskt befinner sig langt fran
specialistsjukvard och dka deras mdjlighet att
delta i kliniska provningar, sa kan ett besok pa en
distansenhet som en vardcentral eller ndgon annan
vardenhet vara en mojlighet. | dagligt tal kan dven
begreppet “satellitsite” anvandas, men det finns
ingen egentlig definition av begreppet satellitsite.
Samarbete mellan huvudprovningsenheten och
distansenheter gynnar generellt forskningsaktiviteten,
eftersom flera vardenheter i landet far mojlighet att
delta i kliniska prévningar och fa kunskap om nya
behandlingsmojligheter.

Enligt Ldkemedelverket gar det att anvanda besok péa en distansenhet
om sponsorn kan visa att férutsattningar finns for att de insamlade
effekt- och sdkerhetsdata kommer att halla samma kvalitet som

vid traditionella prévningsbesdk, och att patienternas sékerhet inte
dventyras. Sponsorn i samrad med prévaren bor gora en utvérdering



for att ta reda pa om det ar ldmpligt att anlita en
distansenhet for den specifika prévningen.

Nar en Iamplig distansenhet har identifierats
bestammer provaren i samrad med sponsorn,
patienten och den utvalda distansenheten vilka
specifika prévningsaktiviteter som lampar sig
att utféras pa distansenheten.

Hur arbetsfordelningen mellan huvudprévnings-
enheten och distansenheten kan se ut

har beskrivits av Kliniska Studier Sverige
(kliniskastudier.se). Vi hanvisar darfor till

deras arbete nar det galler hur prévaren satter
upp och arbetar med distansenheter dar det
mesta av arbetet sker pa distansenheten men
huvudprévningsenheten har det dvergripande
ansvaret.

Exempel pa aktiviteter som kan genomféras
pa distansenhet, i de fall dar man finner det
[Ampligt for prévningen, ar uppfdljningsbesdk,
dispension av prévningslakemedel,
blodprovstagning, samt att leverera prover
till labb, samt 6vriga undersdkningar som
exempelvis vikt och blodtryck.

Ansokningar och genomfoérande

Samma ansokningsforfarande som i

andra provningar galler om prévaren valjer
att anvanda en distansenhet i provningen
som i andra provningar, inklusive eventuell
registrering av prover i sponsorns biobank.
Det &r viktigt att det i protokollet som skickas

till myndigheter samt i patientinformationen
for den kliniska prévningen tydligt framgar

att distansbesdk kommer att ingd som en
komponent i prévningen. Huvudprdvaren ska
visa att hen har tillsyn dven 6ver en vardenhet
pa distans (ICH E6 (R3) 2.3).

Huvudprdvaren som delegerar uppgifter till en
distansenhet ska forsakra sig om att det som
delegerats utfors korrekt, samt att kvaliteten pa
rapporterade data ar korrekt (ICH E6 (R3) 2.3).

Nivan av prévarens tillsyn och beslutsfattande
av de provningsrelaterade aktiviteterna

beror pa arten av aktiviteterna och bér vara
proportionell mot riskerna fér deltagarnas
sakerhet och datas tillforlitlighet. Tillsynen bor
se till att dokumenten uppfyller de relevanta
kraven, dar det bland annat ingar att se till att
prévningsresultaten ar tillforlitliga, att férsakra
sig om deltagarnas sakerhet och ett lampligt
beslutsfattande.

Sakerhetsbedomning och rapportering
For sakerhetsdvervakning av enskilda
prévningsdeltagare (se ICH E6 (R3) bilaga 1,
avsnitt 2.7 i) bor provaren granska och bedéma
information om deltagarnas hélsotillstand

fran olika kallor, till exempel hemsjukvard,
distansbesok i provningen eller via digitala
matinstrument. Se ICH E6 (R3) avsnitt 3.9 och
bilaga 1, avsnitt 3.13.2 fér detaljer om hur denna
information kommer att tillhandahéllas prévaren.
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Provningslakemedel

Sponsorn kan i enlighet med de regulatoriska
krav som ar tillampliga arrangera att skicka
provnings lakemedel till deltagaren, till
exempel till deltagarens hem, se specifikt
avsnitt i detta dokument “lakemedel direkt
hem till deltagare” samt ICH E6 (R3) 3.15.3.
Om proévningslakemedel ska skickas mellan
huvudprévningsenheten och distansenheten
ska det finnas en skriftlig beskrivning hur
transporten av prévningslakemedel sker mellan
dessa enheter. Har géaller aven att sponsorns
SOPar ska foljas.

| de fall dar provningslakemedel férvaras

pa distansenheten ska det finnas en tydlig
beskrivning av hur prévningslakemedel
forvaras och hur eventuella temploggar ska
fardigstallas, samt rapportvagar och backup-
plan fér eventuella avvikelser eller oférutsedda
handelser. Om en apoteksmanual finns for
prévningen sa ska den fdljas.

Insamling av data pa distans

Insamling av data pa distans i kliniska prévningar
som innehaller decentraliserade inslag - till
exempel att anvanda distansbesdk och digitala
matinstrument som barbara enheter, eller att
data hamtas fran elektroniska patientjournaler
— kraver att prévaren ar sarskilt uppmarksam pa
sarbarheter som &r kopplade till datasikerhet
(se ICH E6 (R3) bilaga 1, avsnitt 4.3.3). Detta
inkluderar aspekter som cybersakerhet och
dataskydd (se ICH E6 (R3) avsnitt 3.7).


https://kliniskastudier.se/

Vissa av dvervagandena kring verkliga data
(RWD) i avsnitt 3.5.1 kan ocksa vara tillampliga
nar data samlas in pa distans i kliniska
prévningar.

Avtal och delegering

Vi rekommenderar att huvudprévningsenheten
tar fram en skriftlig delegeringsplan eller en
tydlig delegering fran den ansvarige prévaren.
(Kliniska Studier Sverige har stodmallar for
detta).

Den skriftliga planen eller delegationen

ska forvaras i provarparmen pa
huvudprévningsenheten samt i Trial Master
File (TMF) hos sponsorn (se dven exempel i
appendix 1-3).

B&da enheterna ska fora anteckningar och
dessa ska finnas tillgangliga vid eventuell audit
eller inspektion. Det ska i dessa anteckningar
tydligt framgé att huvudprévaren har haft
regelbunden kontakt med distansenheterna
(se aven avsnitt provarens overgripande /
tillsyn/ansvar). Det ska upprattas en
overenskommelse om ersattning via ett
ekonomiskt avtal, antingen direkt mellan
huvudprdvningsenheten och distansenheten
eller att sponsorn upprattar ett saddant avtal
direkt med distansenheten.

Utbildning och uppréatthallande

av dokumentation

Personal pa distansenheten ska ha formell och
reell kompetens for att utféra de arbetsuppagifter
som kravs for den specifika prévningen. Den
personal som finns angiven i delegeringslistan
ska fa den traning som krévs for prévningen,
och det ar huvudprdvarens och sponsorns
skyldighet att kontrollera att detta foljs.

Distansenheten ska fora journal pa

samma satt som vanligt nar det galler
deltagarens bestk pa distansenheten. |

den skriftliga arbetsbeskrivningen fran
huvudprévningsenheten ska det framga
vilken prévningsdokumentation som
provaren férvantar sig att distansenheten ska
uppratthalla.

Distansenheten ska enligt GCP rapportera
eventuella AE/SAE till huvudprévningsenheten
om de av deltagaren far reda péa att en sddan
handelse intraffat (se sakerhetsrapportering
under avsnittet Huvudprévningsenhet).

Dokumentation ska forvaras pa
huvudprévnings enheten samt i viss man

dven pa distansenheten. Beroende av

vilka arbetsuppgifter och undersdkningar

som utfors pa distansenheten kan foljande
dokument om det behdvs finnas tillgangliga pa
distansenheten:
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» protokoll och eventuella @ndringar till
protokollet

+ myndighetsgodkdnnande samt biobankens
godka@nnande

* Investigators Brochure eller SmPC
+ Delegations Log & Source Data Location List

o dokumentation om distansenhetens
processer Distansenhetens (SOPar) eller
arbetsbeskrivningar

+ lakemedelsloggar + temploggar

o rekvisitioner for att bestélla lakemedel
o erforderliga systemmanualer

* relevant korrespondens

o kontaktuppgifter till huvudprévningsenheten.

Start av studien, monitorering

och stangningsbesok

Sponsorn skall gora ett sa kallat
selektionsbesok pa distansenheten enligt de
regelverk som galler och enligt sponsorns
SOPar om studiens omfattning kraver detta.
Under detta besok sker kontroll av lokaler,
utrustning, hur lakemedel foérvaras och annat
som kan vara relevant. Sponsorn kan med
fordel gora ett sa kallat Startbesdk pa distans
enligt samma princip.



Huruvida provaren behdver gora
monitoreringsbesdk och stangningsbesodk
pa distansenhet beror pa hur omfattande
de undersokningar som utférs ar, och

pa om lakemedel eventuellt forvaras pa
distansenheten.

Sponsorn ska félja de regelverk och de interna
krav som finns i sponsorns SOPar, samt

den monitoreringsplan som upprattats for
prévningen.

Rekrytering av deltagare

via remitterande enheter

For att gora det mojligt for fler personer att
delta i kliniska préovningar samt 6ka chanserna
att uppna det dnskade antalet deltagare i

en prévning s& anvands ibland remitterande
enheter. En remitterande enhet kan exempelvis
vara en klinik pa ett sjukhus, en vardcentral
eller annan vardenhet som moéter en specifik
patientgrupp som ar relevant fér den aktuella
prévningen.

Den remitterande enhetens uppgift ar

att identifiera patienter och fraga dem

om de godkanner att bli kontaktade

av huvudprévningsenheten for att fa
information om en pagaende prévning. Nar
patienten har godkant att bli kontaktad tar
huvudprdévningsenheten 6ver och ansvarar
for att ge studieinformation, att hamta in ett
informerat samtycke pé distans samt for att
genomfdra Ovriga studiespecifika aktiviteter.

Den remitterande enheten kan darefter
eventuellt bidra med kompletterande
information, exempelvis journalhandlingar, men
utfoér inga studiespecifika uppgifter. Darfor
kravs ingen protokolltraning eller delegering av
uppgifter for personalen pa den remitterande
enheten.

Viktiga aspekter:

o Det ar avgoérande att hantera person-
uppgifter pa ett sdkert satt. Undvik osdkra
kommunikationsvagar, exempelvis e-post,
for éverforing av kanslig information.

o Ett samarbetsavtal upprattas vanligtvis
mellan huvudprévningsenheten och den
remitterande enheten. | vissa fall kan
den remitterande enheten fa en mindre
ersattning for det arbete som den utfor.

Referenser

ICH: E 6 (R3): Guideline for good clinical practice — Step 5
(europa.eu) Clinical Trials Information System, European
Medicines Agency (europa.eu)

Decentraliserade kliniska ldkemedelsprévningar,
Ldkemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Kliniska lakemedelsprévningar, Kliniska Studier Sverige

Forskningsguiden — Biobank Sverige — Biobank Sverige
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Checklista

Prévaren kan anvanda sig av en

distansenhet om provningen lampar sig
for detta och att det har féregatts av en
diskussion mellan de berorda parterna.

For att en studie via en distansenhet
ska fungera kravs att provaren
forsakrar sig om att patienten kdnner
sig trygg med att gora vissa besok
pa distansenheten. Kontrollera att
distansbesok finns beskrivet som

en mojlighet i protokollet ochii
informationen till forsoks personerna
samt att det finns ett godkannande
fran myndigheterna for att anvanda en
distansenhet.

Det &r viktigt att personalen pa
distansenheten far den traning de
behover for att utfora arbetet, samt
att de har den utrustning de behdver
och att det finns en delegering fran
huvudprdvaren.

Distansenheten méaste ha kunskap om
vad de ska dokumentera inom ramen
for prévningen.

Det ska finnas tydliga och klargjorda
skriftliga rapporterings- och
kontaktvagar mellan distansenheten
och huvudprévningsenheten.



http://lakemedelsverket.se/sv
https://european-union.europa.eu/index_sv
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Hembesok
hos patienten

Med hembesok hos patient menas har att provnings-
personal kommer till patienten pa en annan plats an
provningsstallet, oftast i hemmet. Personalen som
ska utfora hembesdket kan vara provningsenhetens
egen personal eller en anlitad organisation som ar
specialiserad pa att gbra hembesok hos patienter.

Innan prévaren bestammer sig for att ha hembesok i prévningen sa
ska hen goéra en riskbeddmning och dokumentera den. Provaren bor
vaga fordelarna for patienten med att ha hembesdk mot behovet av
utrustning och faciliteter och tillgangen till sddan, som exempelvis
nérheten till prévningsenheten eller en annan vardenhet.

Processen for hembesok

Processen som beskrivs nedan &r ett exempel pa hur det kan utféras i de
fall man har anlitat prévningspersonal som inte tillhor provningsenheten
och som &r specialiserad pa att géra hembesok hos patienter.



Uppratta en skriftlig dverenskommelse
mellan prévningsenheten och organi-
sationen som ska gora hembesdken.
Overenskommelsen ska bland annat
omfatta ansvarsfordelningen mellan
prévningsenheten och organisationen,
kommunikationsvagar och att personalen
som genomfor hembesoken har ratt
kompetens (se appendix 1 med exempel
pa skriftlig dverenskommelse). Denna
6verenskommelse hanterar alltsa
samarbetet mellan provningsenheten
och hembesodksorganisationen och
innehaller inga ekonomiska villkor. Ett
uppdragsavtal med ekonomiska villkor
ska upprattas mellan sponsorn och
hembesdksorganisationen.

Om det uppréttats ett avtal mellan
préovningsenheten och hembesdks-
organisationen, likt det i appendix 1,

sé behdver inte hembestkspersonalen
féras upp péa en delegeringslog hos
provningsenheten. Avtalet ska vara skrivet
sé att det i sig ar en delegering och att det
framgar att hembesoksorganisationen har
ansvar for att personalen har den traning,
utbildning och erfarenhet som kravs for
arbetsuppgifterna. Prévaren ska nar som
helst kunna fa tillgang till dokumentation
pa detta. Hembesdkspersonalen ska
genomféra sadant som ar specifikt for
prévningen och maste darfor tranas

pa dessa arbetsuppgifter och de

relaterade delarna av prévningsprotokollet
samt GCP. Oavsett vilka arbetsuppgifter
hembesdkspersonalen ska utfora sd maste den
kanna till vilka rutiner som galler for AE/SAE-
rapportering.

Innan nagot hembesdk utférs sa bor hem-
besdkspersonalen ha ett mdte med personalen
pa prévningsenheten och diskutera vad som ska
gOras hos patienterna, ansvarsfordelning och
hur de ska kommunicera med varandra. Fére
besoket hos patient bor hembesdkspersonalen
och prévningsenheten kommunicera med
varandra for att stdmma av. Det kan vara
relevant information om patienten som
framkommit vid inbokade videobesdk eller
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annan kontakt med patienten och om det ar
nagot speciellt att tdnka pa infér hembesoket.

Vid hembesdket bor provningsenheten finnas
tillganglig om hembesdkspersonalen behdver
kontakta den. Hembesokspersonalen ska
dokumentera alla aktiviteter och relevanta
observationer. Denna dokumentation utgor
kalldata och ska sa snart mojligt 6verforas

till provningsenheten. En variant ar att
hembesokspersonalen ar uppkopplad till
samma vardinformationssystem eller
prévningsplattform som prévningsenheten.
Om det inte ar mgjligt, utan dokumentationen
gors pa papper, sa bor den snarast skickas
med vanlig post till prévningsenheten. | dessa
fall ar det bra om hembesokspersonalen och
proévningsenheten har en telefonkontakt direkt
efter hembesodket, s& att relevant information
om patienten inte fordrojs innan den nar
prévningsenheten. Journalanteckningar och
annan identifierbar patientdata far inte skickas
med e-post.

Om hembesdkspersonalen blir informerad av
patienten om en AE/SAE, eller om en sadan

ar uppenbar for hembesokspersonalen under
hembesoOket, s& ska hembestkspersonalen
sharast kontakta provningsenheten. Det bor
helst géras under hembesdket i fraga. Prévaren
ska da snarast kontakta prévningspatienten
och gora en bedémning av AE/SAE. Samma
rutiner for rapportering av AE/SAE géller forstas
vid DCT som vid traditionella prévningar.



Ett alternativ till att ha vardpersonal som gor
hembesdk kan vara att engagera vardenheter
nara patienten for att utféra uppgifter av
mindre specialiserad natur. Det kan vara av
typen blodprovstagning, blodtrycksmatning
och dylikt. Prévaren kan da engagera en
vardgivare som har en god tdckning med
enheter i det geografiska omrade déar det ar
tankt att rekrytera prévningspatienter (se aven
avsnittet Distansenhet).

Att tinka pa vid planering av prévningen

e Planera for att ha en 6ppen och tydlig
kommunikation mellan prévningsenheten
och hembesokspersonalen.

o Hembesdkspersonalen ska informeras om
det ar nagot specifikt att tanka pa infér varje
hembesok.

o Hembesdkspersonalen ska kunna kontakta
provningsenheten infor, under och efter
varje hembesok for att fa information
och for att ge prévningsenheten relevant
information om patienten.

o Hembesdksorganisationen ska ha férsakrad
personal. Pl ska férvissa sig om att de tar
det ansvaret.

o Satt upp en process for hur kalldata ska
féras dver till provningsenheten och
dokumentera processen.

- Det kan goras genom att besoks
noteringarna antecknas pa papper,
som sands med vanlig post till
prévningsenheten.

- Om hembesdkspersonal och prévnings
enheten &r anslutna till samma it-plattform
sé& kan hembesokspersonalen fora in
bestksnoteringar i denna, férutsatt att
prévningsenheten har full tillgang till
anteckningarna. Om det finns beskrivet i
provningsprotokollet ar det enklaste om
data kan skrivas in i CRF direkt.

* Vid hembesoOk hos en patient ar det vanligt
med provtagning. Enligt biobankslagen
kan nytagna prov registreras direkt i
sponsorns biobank utan att det behovs
en biobanksansokan till RBC eller sjuk
vardshuvudmannens biobank. Sponsorn ar
ansvarig for dokumentation och for att se till
att biobankslagen foljs. For att fa tillgang till
befintliga prov som biopsier s kravs en bio-
banksansdkan och biobanksavtal med varje
berdrd biobank.

Att tanka pa vid rekrytering
och genomforande

« Informera patienten om att vardpersonal
kommer att besdka dennes hem, hur ménga
besok det handlar om och vilka procedurer
som kommer att utforas i hemmet.

o Se till att patientens hem lampar sig for de
tankta procedurerna.
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o Alla besok under prévningens gang ar i
forsta hand provarens ansvar. Provarens
maste kunna sakerstalla och styrka
sitt dvergripande ansvar i prévningen
(Investigator oversight).

« Ha en tydlig och tat kommunikation med
hembesokspersonalen.

« Kalldatan som genereras under hembesdket
ska snarast goras tillgangligt for prévnings
enheten.

« Patienten kan kédnna sig uteldamnad d& den
inte fysiskt traffar personalen vid prévnings
enheten. Gor det darfor mojligt for patienten
att kontakta provningsenheten om patienten
vill det under hela prévningens gang, precis
som vid alla kliniska provningar.

Referenser

Ldkemedelsverket om DCT: https://www.lakemedelsverket.
se/sV/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/
lakemedel-for-manniskor/decentraliserade-kliniska-lakeme
delsprovningar#hmainbody1

EMA Q&A on GCP: https.//www.ema.europa.eu/en/
human-requlatory-overview/research-and-development/
compliance-research-and-development/qood-clinical-
practice/qa-good-clinical-practice-gcp

EMA Recommendation paper on DCT: https://health.
ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-
elements_clinical-trials_rec_en.pdf



https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/decentraliserade-kliniska-lakemedelsprovningar#hmainbody1
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/compliance-research-and-development/good-clinical-practice/qa-good-clinical-practice-gcp
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf

Digitalt samtycke

Informerat elektroniskt samtycke péa distans
(Remote eConsent)

For att kunna genomfdra en decentraliserad
provning, dar deltagaren inte ar fysiskt narvarande
pa provningsenheten nar hen rekryteras, sa
behdver provaren hamta in det informerade
samtycket pa distans.

Na&r provaren hamtar in ett samtycke péa distans s stalls samma
krav pa att deltagaren ska informeras och fa tillfalle att stélla
fragor som vid ett fysiskt mote. Provaren maste kunna forsakra
sig om deltagarens identitet samt bedéma om hen tagit emot och
forstatt informationen. Darfor &r det Iampligast att genomféra ett
sadant mote via ett videomote mellan prévare och deltagaren.
Lakemedelsverkets bedémning ar att enbart ett telefonsamtal
inte ar tillrackligt.




Gemensamt

Site bjuder in
patienten till
systemet

Site loggar in
i systemet »

Site

Patient

Patienten skapar
profil/konto i
systemet

Genom att anvanda ett elektroniskt
samtyckessystem kan forskare effektivisera
processen for att hamta in samtycke. Det kan
ocksé vara mer praktiskt och bekvamt for
deltagaren att ge sitt samtycke elektroniskt.

Kravet pa den elektroniska forskningspersons-
informationen skiljer sig inte fran vad som galler
vid traditionella provningar. Men det ar viktigt att
beskriva processen och de DCT- komponenter
som ingar i prévningen extra tydligt.

Kontroll av
patientens
identitet

Videomote

Patient-
informationen
finns nu tillganglig
att lasa

Logga in med
BankID eller
FrejalD

Se till att det finns en process for att arkivera de
elektroniska samtyckena pa ett sakert satt, for
att se till att folja lagar och riktlinjer och for en
eventuell framtida granskning.

Nar provaren hamtat in alla elektroniska
samtycken fran forskningspersonerna s
behover hela samtyckesdatabasen exporteras,
till exempel som en CSV-fil.

Den nerladdade samtyckesdatabasen
bor innehalla:
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Samtycket sparas
i systemet med
audit trail och
maojlighet till
versionhantering

Signering av
samtycke

Méjlighet till
reconsent

Samtycket sparas
i patientens
anvandarprofil
i systemet

deltagarens namn och personnummer

datum nar deltagaren signerade samtycket,
inklusive specifik elektronisk signatur

status for samtycket (giltig/aterkallad)
vardenhet

datum nar studieldkaren signerade,
inklusive specifik elektronisk signatur
forskningspersoninformationen, bade
versioner och innehall

monitoreringsstatus.



Efter exporten eller nedladdningen av sam-
tyckesdatabasen ska den pa fungerande media
levereras till en i forvag utsedd person for
arkivering. Det ar provaren som har ansvaret,
men kan delegera detta till en annan person.
Det &r viktigt att data som ska forvaras lang tid
dven ska vara lasbart efter 1ang tid. Sadan data
ska darfor regelbundet och efter behov flyttas
over till media eller system for fortsatt lagring.
Sponsorn for studien ska underrattas vid
andringar av den som ar ansvarig for arkivet.

Val av elektroniskt system

Det &r sponsorns ansvar att se till att det
elektroniska system som kommer att anvandas
ar lampligt och validerat for uppgiften, samt att
det uppfyller de lagar och sakerhetskrav som
galler, for att skydda deltagarnas integritet och
personuppgifter.

Det &r vanligt att anvanda sig av nagon form

av provningsplattform déar det gér att lagga
upp en profil for deltagaren med personliga
uppagifter och en unik inloggning. Det finns
flera system som hanterar signering av digitala
samtycken. Exemplet ovan &r fran ett system vi
i arbetsgruppen har erfarenhet av att anvanda.

Deltagarens identitet ska verifieras via BankID,
Freja elD+ eller tvafaktorsautentisering — det
vill siga bade med ett personligt I6senord

och en personlig kod som genereras vid varje
inloggning och som skickas med e-post eller

sms till deltagaren. Skalet till detta ar att
garantera att samtycket och den tillhérande
signeringen kommer frén ratt person.

Videobesoket kan ske i samma system
som signeringen av samtycket, som en
prévningsspecifik plattform, eller i ett separat
system, som sjukhusets journalsystem.

Referenser

Ldkemedelsverket om DCT: https://www.lakemedelsverket.

se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/
lakemedel-for-manniskor/decentraliserade-kliniska-lakeme
delsprovningarthmainbody1

EMA Q&A on GCP: https://www.ema.europa.eu/en/
human-requlatory-overview/research-and-development/
compliance-research-and-development/qood-clinical-
practice/qa-good-clinical-practice-gcp

EMA Recommendation paper on DCT: https://health.
ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-
elements_clinical-trials_rec_en.pdf
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Checklista

Se till att

anvanda ett validerat system
— detta ar ett krav

deltagaren och prévaren identifierar
sig via BankID, Freja elD+ eller tva
faktorsautentisering

i protokollet beskriva hur samtycket
kommer att hamtas in elektroniskt

genomfdra motet med deltagaren via
videobesok — telefonsamtal ar inte
tillrackligt

inte anvanda e-post for ett signerat
samtycke

arkivera i 10 eller 25 ar beroende pa
vilken typ av studie det ror sig om

vara noga med versionshanteringen.



https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/decentraliserade-kliniska-lakemedelsprovningar#hmainbody1
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/compliance-research-and-development/good-clinical-practice/qa-good-clinical-practice-gcp
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf

Videosamtal

Med videosamtal menar vi kommunikation
via mobil, surfplatta eller dator dar parterna
kan kommunicera med varandra med bade
ljud och bild.

Generellt kan videosamtal alltid ersatta ett telefonsamtal,
men inte tvartom, eftersom bilden av samtalsparten
tillfér mer information, som kroppssprak och mimik. Av
det skalet ar det inte accepterat att hamta in informerat
samtycke via ett telefonsamtal, men kan vara det via ett
videosamtal.

For att det ska vara accepterat att hamta in informerat
samtycke via ett videosamtal maste dverféringen av

ljud och bild vara saker. Stora leverantorer av system

for videosamtal, som Zoom och Microsoft med dess
Teams krypterar den data som 6verfors mellan parterna.
Om provningsenheten rutinmassigt anvander sig av ett
system for videosamtal med sina patienter som uppfyller
kraven for detta, s& kan det vara ett bra alternativ.



Kontrollera om kliniken eller sjukhuset

har nagra riktlinjer for vilka system de far
anvanda for videosamtal med patienter. Vid
foretagssponsrade provningar ar det vanligt
att sponsorn anvander sig av en telemedicinsk
plattform, som da ska vara validerad av
sponsorn.

Videosamtal lampar sig i forsta hand for
telefonuppféljningar med prévningspatienterna
och vid samtyckesprocessen. Det gar ocksa
att gora enklare visuella bedémningar

vid ett videosamtal, men detta ar helt
beroende av vilka krav som stélls pa dessa
beddmningar i prévningen. | évrigt avgors

hur 1ampligt det ar med videosamtal av vilken
provningspopulationen ar, vilken typ av
lakemedel eller medicinteknisk produkt som
studeras och i vilken fas av utvecklingen som
prévningen ar i. Om en AE/SAE upptéacks eller
rapporteras av patienten under videosamtalet,
sé ska den bedémas och dokumenteras. Det &r
viktigt att ett videosamtal utformas sa att det
inte innebar ndgon o6kad risk for patienten eller
for kvaliteten pa den inhdmtade datan jamfort
med ett fysiskt besok pa prévningskliniken. Om
det inte ar mojligt att uppfylla dessa krav bor
prévaren dvervaga att istallet genomfora ett
fysiskt besok pa prévningsenheten eller hos en
annan vardgivare, eller ett hembesok.

N&r patienterna rekryteras i prévningen maste
provaren informera dem om att besok kommer
att genomfdras med videosamtal. Provaren

ska da ocksa forsakra sig om att patienten

har [dBmplig utrustning fér videosamtal och kan
hantera denna. Sponsorn bor kunna erbjuda
utrustning om provningspatienten sjalv inte

har nagon eller inte vill anvanda sin egen
utrustning. Det ar ocksa bra om patienten har
mojlighet att vistas i en lamplig och ostdrd miljo
under videosamtalet.

Det finns generellt valdigt lite riktlinjer och
rekommendationer nar det galler videosamtal

i klinisk prévning. Férmodligen beror det pa

att kliniska prévningar lange har anvant sig av
uppféljande telefonsamtal, och att videosamtal
kan anses ha en liknande funktion men med
nagot utékade mojligheter.
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Referenser

EMA recommendation paper: https://health.ec.europa.
eu/document/download/2ccc46bf-2739-4b9a-ab6b-
6f425db78c61_en?filename=mp_decentralised-elements_
clinical-trials_rec_en.pdf

EMA Guideline on computerised systems and electronic
data in clinical trials: https://www.ema.europa.eu/en/
documents/requlatory-procedural-guideline/quideline-
computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_
en.pdf

Q&A: Good clinical practice (GCP): https://www.ema.
europa.eu/en/human-requlatory-overview/research-
development/compliance-research-development/good-
clinical-practice/qa-good-clinical-practice-gcp

Ldkemedelsverket: https://www.lakemedelsverket.se/
sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/
lakemedel-for-manniskor/decentraliserade-kliniska-lakeme
delsprovningar#contactinformation



https://health.ec.europa.eu/document/download/2ccc46bf-2739-4b9a-ab6b-6f425db78c61_en?filename=mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-clinical-practice/qa-good-clinical-practice-gcp
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/decentraliserade-kliniska-lakemedelsprovningar#contactInformation
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Lakemedel direkt
hem till patient

| Sverige maste ldakemedel till prévningar
distribueras via apotek. Sponsorn kan inte skicka
lakemedlet direkt till kliniken eller till patientens
hem. Men det racker med att kontraktera endast
ett apotek for provningen i Sverige.

Det maste finnas ett apoteksavtal mellan sponsorn och
apoteket som bland annat specificerar kvalitet och transport
och som avtalas utifrdn kraven pa prévningslakemedlets
hanteringsinstruktioner.

Det ar provaren/institutionen som har ansvaret for
prévningslakemedel pé prévningsstéllet, enligt ICH-GCP(R3)
2.10.1 (Annex 1).

De allmdnna krav pa ansvar for lakemedel som beskrivs i
ICH-GCP(R3) géller dven om prévningslakemedel skickas till
patientens hem. Det kan exempelvis handla om dokumentation



som styrker vilken batch som skickats, hur 1.

manga férpackningar som skickats, nar de
ankom till hemmet, och vilken temperatur
lakemedlet haft under transporten.

Det ar viktigt att i ett tidigt skede av prévningen

kontakta apoteket for att diskutera de specifika 3.

kraven for det specifika prévningslakemedlet
och hur det ska forvaras, samt vilka mojligheter

just det apoteket har att ingé avtal med 4.

ett transportforetag eller en kurir for att
transportera lakemedlet. Det rekommenderas
att apoteket sluter avtal med transportforetaget
eller kuriren for att undvika att sponsorn

blir inblandad i patientens kontaktuppgifter.
Transportforetaget eller kuriren maste kunna
uppratthalla transportkraven och patientens
sekretess, och detta ska specificeras i avtalet
mellan apoteket och transportféretaget eller
Kuriren.

5.
Det kan ocksa vara bra att stamma av tidigt
i processen med apoteket vad som galler
for att distribuera beredningslakemedel dver
regiongranser i just de regioner dar prévningen
ska utféras.

6.

Under prévningens gang

Har ar ett exempel pa en process for att
transportera lakemedel direkt till patienti en
prévning:

Provaren ordinerar provningslakemedel och
andra relevanta lakemedel i enlighet med
den lokala proceduren pa prévningsstallet
eller den prévningsspecifika proceduren.
Provningskoordinatorn bestaller lakemedlet
fran apoteket.

Apoteket organiserar transporten

till patientens hem med hjalp av
préovningskoordinatorn.

Apoteket bestaller en kurir och ger den
patientens adress och kontaktuppgifter.
Sponsorn far inte ha tillgang till patientens
adress. Apoteket ser till att patientens
uppgifter och patientens sekretess
uppratt halls, och detta ska vara beskrivet
i apoteksavtalet mellan sponsorn och
apoteket. Apoteket kontaktar patienten
for att organisera transporten, for att se till
att patienten ar hemma nar forsandelsen
anlander.

Apoteket bor diskutera en backup-majlighet
med varje patient, exempelvis en anhdrig,
om det skulle bli sa att patienten inte &r
hemma nar férsandelsen anlander. Det bor
finnas en backup-plan pa plats for varje
patient.

Hembesokspersonalen bekraftar
hanteringen av provningslakemedlet
under transporten och vid leverans

samt kvalitet och kvantitet vid nasta
besdk innan patienten pabdrjar
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behandlingen. Om patienten sjalv

hanterar prévningslakemedlet utan

nagra prévningsbesok i hemmet sa

ska hen ha fatt instruktioner om hur
provningslakemedlet ska férvaras och vilka
dokumentationskrav som finns.

7. Om du anvander ett mobilt provningsteam
fér hembesdk kan returer hanteras av
hembesokspersonalen, som kan utféra drug
accountability innan éverblivet [akemedel
transporteras tillbaka till apoteket.
Prévningskoordinatorn ska da kontakta
kuriren for att hamta provningslakemedlet
for leverans tillbaka till apoteket. Om det
inte anvands ndgon hembesdkspersonal i
prévningen sa kan patienten sjélv returnera
Idkemedel via en kurir eller post. Det bor da
vara sparbar post.

8. Recept pa 6vriga ldkemedel hanteras
elektroniskt av provaren. Enligt gangse
praxis skickas elektroniska recept till alla
apotek som patienterna kan bestka och
hamta sina lakemedel.

Dokumenthantering

Drug accountability-loggar och dokumentation
ska forvaras pa kliniken och pa apoteket

fér monitorering eftersom monitorn inte kan
besOka patientens hem pa grund av sekretess.



Checklista

Se till att

o det finns ett avtal mellan
sponsorn och apoteket

 specificera transportforhallanden
och sekretess i ett avtal

o kontrollera vad som géller for
distribution 6ver regionsgranserna

o det finns en backup-person
till patienten som kan ta emot
lakemedel i hemmet

o trana eventuell hembesodks-
personal och patient i att hantera
prévningslakemedel

o dokumentera enligt ICH-GCP
for prévningslakemedel, aven i
patientens hem.

Referenser

ICH-GCP (guidance for good clinical practice E6 (R3), EMA/
CHMP/ICH/135/1995

EU-CTR 536/2014 HSLF-FS 2021:10
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Provtagning eller
matning i hemmet

Det gar att gora provtagningar eller matningar i
hemmet pé flera olika satt. Digitala matinstrument
och kommunikationsverktyg ar exempelvis vanliga
komponenter i DCT for att samla in data nar
patienten befinner sig utanfor provningsenheten.
Men patienten kan aven sjalv ta blodprover i
hemmet. Den som designar en provning bor
overvaga om I6sningen som patienten sjalv ska ha
hand om medfér ndgot extra varde for deltagaren
i provningen eller for prévningen i sig.

Den som designar prévningen bor dven dvervaga om de
tekniska lI6sningarna lampar sig fér populationen som ska
delta i prévningen, och om de lampar sig for att besvara
den vetenskapliga fragestalliningen. De tekniska lésningarna
kan vara appar pa en mobiltelefon eller en lasplatta,

eller elektroniska dagbdcker eller enkater, eller barbara
matinstrument som pulsmatare.



Det &r viktigt att instrumenten ar latta att
anvanda och att provtagningen ar enkelt att
utfora for deltagaren och att det finns bra
support om hen skulle behdva det. En risk med
en alltfér komplicerad provtagning eller teknisk
I6sning ar att prévningsdeltagaren tréttnar och
undviker att anvanda dem.

Om prévningen anvander en app sa behovs
det avtal med den som utvecklat appen

nar det galler datadelning och hur data ska
hanteras i provningen, samt om sekretess

for patientens data. Sponsorn har inte ratt

att ha direktatkomst till data. Alla digitala
matinstrument ska vara validerade och CE-
maérkta for att fa anvandas for &ndamélet. Ar de
inte CE-maérkta sa kan det behdvas en separat
prévning for Medical Device.

Mer information om vad som galler kring krav
pa medicintekniska produkter och validering
med mera finns pa Lakemedelsverkets
webbplats.

Checklista

Se till att

anpassa anvandandet av provtagning
i hemmet till provningen och
patientgruppen

matutrustningen ar validerade och CE-
markta for andamalet

beskriva datahanteringen i ett avtal
med den eller de som tillhandahaller
provtagningsutrusningen

det finns support for det digitala
matinstrumentet och bra instruktioner
for sjalvprovtagningen.
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Appendix 1

Example of agreement between trial unit and mobile care giver

Between Trial unit
with Principal Investigator
and Mobile care provider (hereafter referred to as” Provider”)

The Trial unit and Principal Investigator have been engaged by the
Sponsor, to conduct the study “Study title” with the protocol number
xXxxX. Provider has been engaged by Sponsor to support The Trial unit
and Principal Investigator in delivery of the study.

Provider and the Trial unit shall perform tasks set forth in this Delegation
Agreement in accordance with Good Clinical Practice, applicable laws
and regulations and the Clinical Trial Protocol. Principal Investigator
authorizes Provider to assume the study tasks listed below, for which
Provider and Provider’s staff are qualified by training, education, and
experience.

Tasks to be carried out by Provider and The Trial unit:

The Trial unit

Request patient visits by provider in
accordance with agreement with the
participants

Provider

Schedule off-site visit with
participant and inform the Trial unit

Perform and communicate
Handover visit with the Trial unit

Perform trial assessments
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As observed during the visit, Provider staff shall, in accordance with the
Protocol, alert the Principal Investigator (or medical designee) of any
observed changes to the trial subject’s health, safety, and any observed
or trial subject-reported Adverse Events, Serious Adverse Events, Serious
Adverse Drug Reactions, and Unexpected Adverse Drug Reactions, as
these terms are defined in ICH Harmonised Tripartite Guideline: Guideline
for Good Clinical Practice E6(R3) (ICH GCP). Provider staff shall be
available to communicate directly with the Principal Investigator (or
medical designee) in the event of safety or any Adverse Event or Adverse
Drug Reactions reporting.

Provider will adequately document the activities conducted at the study
visits and source documentation will be provided to The Trial unit to

be part of The Trial unit’s source documents. Source documentation
should comply with ICH-GCP requirements and be attributable, legible,
contemporaneous, original, accurate, and complete.

Provider shall report to The Trial unit any protocol deviations or potential
serious breach incidents.

Principal Investigator shall always retain all responsibilities regarding
identification, classification, assessment, documentation, and reporting of
all safety issues, and all safety events, including Adverse Events, Serious
Adverse Events, Serious Adverse Drug Reactions and Unexpected
Adverse Drug Reactions, as these terms are defined in ICH GCP and
required to be reported as per applicable regulations, ICH-GCP, and the
Protocol.



Principal Investigator understands and agrees, that delegation of these
tasks to Provider, in no way alters the responsibilities of the Principal
Investigator for this study as defined by ICH-GCP.

Provider accepts delegation of these tasks and agrees Provider and
Provider's staff will conduct the tasks as directed by Principal Investigator
and in accordance with this Agreement, the Protocol, all applicable laws,
industry standards, regulations and guidelines including ICH GCP, and
data protection regulations for the duration of the study. Provider agrees
that Provider staff are qualified by training, education, and experience to
conduct these tasks. Provider staff will provide their CV, documentation
of qualifications, training, and experience to The Trial unit on request.

Provider retains responsibility for any liability related to professional
malpractice or individual misconduct resulting in damage to the trial
subject. Provider acknowledges that an insurance policy is in place to
cover any potential damages to the trial subject. Such insurance policy
can be provided upon request by The Trial unit.

Provider acknowledges that all payments for services rendered as a
result of this agreement are to be paid by Sponsor and, therefore, The
Trial unit will have no financial obligations with Provider under the Terms
of this Agreement.

Trial subject’s confidentiality shall be maintained in accordance with
applicable personal data protection regulations, ICH-GCP and the clinical
trial informed consent form.

The Parties shall otherwise comply with the confidentiality and data
privacy provisions concerning Sponsor and/or trial subject information as
provided for in the respective Clinical Trial Agreement.

ACKNOWLEDGED AND AGREED:

THE TRIAL UNIT:

Name:
Title:
Signature:
Date:

Name:

Title: Principal Investigator
Signature:

Date:

30

PROVIDER:

Name:
Title:
Signature:
Date:

Name:
Title:
Signature:
Date:



Appendix 2

Principal Investigator(PI) plan for overseeing
the conduct of the clinical study at the satellite sites.

The Pl needs to prepare a plan for overseeing the conduct of the
clinical study at the satellite site(s).

The plan addresses:

Storing and transferring of study documents, Investigational Medicinal
Products (IMP), Non-IMP and medical devices, and supplies

Communicating information in a timely manner (e.g., notification of
screened/randomized study participant, faxed and mailed lab results
from the Central Laboratory, safety events, updates, and clarifications)

Handling/shipping laboratory specimens

Attending to clinical emergencies (e.g., notifying PI, obtaining
unblinding information, communicating with the study participants)

Any other study specific information
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Appendix 3

Exempel pa delegation for att beskriva att Pl har 6versikt 6ver en
distanenhet/satellitesite

« With this contract Principal Investigator ((P1), XXX will delegate
tasks to YYY who will act as a Designated Satellite Investigator
(DSI) at hospital XXX.

e DSI, YYY, will have his own delegation list at XXX hospital and
delegate tasks to his/her investigational staff.

o PI XXX and XXX hospital will be responsible for oversight of the
study at the Satellite Site as well as for XXX hospital. Including
from day XX -to XX -day- YYYY during the conduct of the study
responsibility for subject eligibility, training, leading and supervising
study site staff as described in the established Clinical Study
Agreement with the sponsor.
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sedan mitten av 90-talet. Har under 16 ar

lett Bayers kliniska provningsorganisation i
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och uppstart av decentraliserade prévningar,
deltagit i Bayers projekt for att utveckla DCT,
ar med i en arbetsgrupp i IMI Trials@Home,
varit med i Ladkemedelsverkets DCT-projekt
och varit stake holder fér EMA (Europeiska
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Recommendation paper on DCT. Nu arbetar
han med att stotta Bayers provningsledare
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provningar. Nu jobbar hon som projektledare och
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Operations pa Roche AB i Sverige. Har erfarenhet
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Gabriella Seger
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kliniska provningar och medicintekniska produkter
vid olika prévningsenheter i Sverige. Hon har
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och DCT-projekt.

Anna Ahlander

Sjukskdterska som i cirka 10 ar jobbat med
Kliniska proévningar vid Region Uppsala och
Uppsala universitet. Hon har i olika roller arbetat
i ett antal prévningar som anvant sig av en eller
flera DCT-komponenter, bland annat i en av

de pilotstudier som ingick i Ldkemedelsverkets
DCT-projekt. Sedan drygt tre ar tillbaka arbetar
hon som Kilinisk projektledare vid Uppsala Clinical
Research Center (UCR) med fokus pa prévningar
med DCT-komponenter.

Susan Oman

Sjukskoterska med ett forflutet pad Karolinska
universitetssjukhuset Huddinge som
forskningssjukskoterska. Jobbar pa Sanofi AB
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Docent och dverlakare i onkologi vid
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Klinisk forskare som tidigt etablerat en egen
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vid Vetenskapsradet. Vill géra det mojligt for fler
patienter att delta i kliniska prévningar genom

att utveckla pragmatiska prévningsdesigner

som DCT, for att minska resursbehovet och
arbetsboérdan for patienter och provare med
bibehallen kvalitet.






Decentraliserade Processer i kliniska provningar

Decentraliserade kliniska prévningar (DCT) ar en naturlig utveckling
av de metoder som vi redan anvander i kliniska préovningar av
ldkemedel. Det innebér att patienterna inte maste komma till
prévningsenheten i lika stor utstrackning eller i en del fall inte alls.

v SwelTrial
@ Egk:nr:g::féretagen :JJ& Region Stockholm U CR@

Kunskapsunderlag fran arbetsgrupp DCT med representanter for Uppsala Clinical
Research Center, Region Stockholm och lakemedelsbranschen, med stod av Swetrial.
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