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Faststallande

Kursplanen ér faststilld av Kommittén for utbildning pé forskarniva 2023-11-01 och senast
reviderad 2024-09-06. Den reviderade kursplanen géller fran och med varterminen 2025.

Ansvarig institution

Institutionen for kliniska vetenskaper, Danderyds sjukhus, Medicinska fakulteten

Forkunskapskrav

Kursen har inga forkunskapskrav.

Syfte & larandemal
Syfte

Kursen ger god kunskap om det regelverk som géller vid klinisk forskning (inklusive
registerforskning och kliniska provningar). Detta dr nddvandig kunskap for alla som bedriver
klinisk forskning.

Larandemal

Kunskaper om Good Clinical Practice (GCP) samt forskningsetik (Helsingforsdeklarationen).
Kursen ticker de krav pa GCP-utbildning som Likemedelsverket stiller for att delta i en klinisk
lakemedelsprovning. Deltagaren ska efter genomgangen kurs kunna delta som en provare i en
klinisk provning.

Kunskaper om hur man praktiskt ansoker om klinisk prévning till Etikprévningsmyndigheten,
Liakemedelsverket och Integritetsskyddsmyndigheten. Deltagaren ska efter genomgangen kurs
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kunna skriva en ansokan till Etikprovningsmyndigheten och veta hur man skriver sddan till
Liakemedelsverket samt till Integritetsskyddsmyndigheten.

Kunskaper rérande regelverket for klinisk provning (Etikprovningslagen,
Dataskyddsférordningen (GDPR, General Data Protection Directory), Biobankslagen,
Likemedelsverkets forfattningssamling m f1). Deltagaren ska efter genomgéngen kurs kidnna till
regelverket for att ratt kunna planera ett kliniskt forskningsprojekt.

Beridkning av deltagarantalet i en studie. Deltagaren ska efter genomgéangen kurs veta vad som
paverkar studiestorlek och kunna ta fram rétt underlag for att kunna berékna detta.

Kunskap om kraven att registrera en studie i publik databas (Clinical Trial Registry) samt hur
man gor for att fa en studie publicerad. Deltagaren ska efter genomgéngen kurs kunna registrera
en studie i en publik databas.

Kunskaper om de krav som stélls vid registerforskning. Deltagaren ska efter genomgangen kurs
kdnna till regelverket vid registerforskning.

Kursens innehall

Foreldsningar om det regelverk som giller vid klinisk forskning (inlusive registerforskning och
kliniska provningar): Helsingforsdeklarationen, GCP, Etikprovningslagen,
Dataskyddsforordningen (GDPR, General Data Protection Directory), Biobankslagen,
Lakemedelsverkets forfattningssamling, Codex: regler och riktlinjer fér forskning (codex.vr.se)
m fl.

Principer och exempel for berdkning av deltagarantal i en studie.

Genomgang av ansokningshandlingar till Regional etikprovningsndmnd, Likemedelsverket och
Datainspektionen.

Hur man skriver en etikansdkan och forfattar en forskningspersonsinformation.

Hur man gor for att registrera en provning i ett Clinical Trial Registry samt rekommendationer
och regler for publicering.

Praktiskardd om GCP och hur man genomfoér en klinisk prévning.

Kursen lampar sig ocksa vil for de som bedriver klinisk registerforskning.

Former for undervisning och larande

Foreldsningar, diskussioner och seminarier samt examinationsuppgift (studiesynopsis,
etikansokan och forskningspersonsinformation).

Undervisningsspradk
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Kursen ges pa svenska

Betygsskala
Godkénd (G)/Underkéand (U)

Obligatoriska moment & former for bedémning
Obligatoriska moment:

Narvaro vid undervisning/seminarier samt inldimning av examinationsuppgift (studiesynopsis,
etikansokan och forskningspersonsinformation). Vid franvaro fran schemalagda aktiviteter
maéste deltagaren genom kompletterade extra inlimningsuppgift kunna styrka motsvarande
inhdmtning av kunskap.

Former for bedomning:

Doktorandens examinationsuppgift kommer att bedomas och diskuteras i seminarieform.

Kurslitteratur
Human Subjects. World Medical Association.

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. The
Council for International Organizations of Medical Sciences.

Guideline for Good Clinical Practice (E6). The International Conference on Harmonisation.
Clinical trials registry, WHO.
Lag om etikprovning samt ansékan om etikprovning.

Léakemedelsverkets foreskrifter om kliniska lakemedelsprovningar pa manniskor samt
dokument for ansokan om tillstand.

Dataskyddsforordningen (GDPR, General Data Protection Directory) samt ansdkan om
férhandskontroll.

Biobankslagen.

Under forelasningarna kommer dven att refereras till andra tillimpliga lagar och férordningar.
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