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INSTRUKTION D nr/Ref nr

Kliniska provningar - instruktion for SLSO

Bakgrund

Samarbetet mellan huvudman och likemedelsforetag vid kliniska prévningar ska ske
pa ett sddant satt att parternas oberoende stéllning i forhallande till varandra inte kan
ifragasattas och sé att patientsidkerhet och integritet garanteras patienten.

Sedan 2009-03-01 finns ett avtal mellan Sveriges kommuner och landsting och
lakemedelsindustri-foreningen. Avtalet galler for Stockholms ldns landsting.

Kliniska provningar ska ske i enlighet med riktlinjerna "Hantering av projekt for
forskning och utveckling-riktlinje for SLSO”. (Se kopplade dokument.)

Riktlinjerna bygger pa de av Landstingsstyrelsens forvaltning framtagna anvisningarna
for projektredovisning.

Resultatenhetschef ansvarar for att provningen ar relevant, att underlag for deltagande
i provning finns och att deltagande ryms inom verksamheten.

Chefliakare godkanner avtalen for Stockholms lans sjukvardsomrade.

Beslut om deltagande

Ansvarig projektledare tar fram underlag for deltagande i samrad med
resultatenhetschef och verksamhetens ekonom. Underlaget ska upprattas enligt
anvisningar i "Hantering av projekt for forskning och utveckling-riktlinje for SLSO
samt ”"Checklista klinisk provning-SLSO”.

Avtal om klinisk provning skickas till cheflikare for godkdnnande. Chefldkaren
diariefor drendet. Beslutet meddelas resultatenhetschef och projektledare.
Projektledare ansvarar for fortsatt handliggning.

Projektkostnadsstille ska nu upprattas enligt anvisning i "Hantering av projekt for
forskning och utveckling-riktlinje for SLSO”. Bifoga beslut fran cheflakare.

Nar den kliniska provningen avslutas ska cheflikare meddelas for avslutning av det
upprattade darendet i diariet.
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