REKRUTTERING AF PATIENTER

Neervaerende materiale er udarbejdet som en delleverance under projektet Decentralized
Patient Centered Clinical Trials (PACT).

PACT er et nationalt Grand Solution-projekt, stattet af Innovationsfonden (2022-2026).
Projektet loftes af et steerkt offentlig-privat partnerskab bestdende af Trial Nation, de fem
regioner i Danmark, syv private virksomheder (IQVIA Solutions Denmark A/S, Merck A/S,
Novartis Healthcare A/S, Novo Nordisk Danmark A/S, Oticon A/S, Roche A/S, World
Courier — Specialty Logistics Specialist) og Aalborg Universitet (Institut for Planlzegning).
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Overordnet er det PACT projektets formal at gore den kliniske forskning i Danmark mere
tilgeengelig ved at sikre:

. Bedre overblik over den kliniske forskning i Danmark

. Lettere adgang til den kliniske forskning i Danmark ved at styrke rekruttering og abne
op for de mange muligheder herunder.

. Smidigere gennemfarsel af kliniske forsgg teettere pa patienten ved at styrke
rammerne for decentrale elementer i kliniske forsgg i Danmark.

Materialet er dynamisk og vil blive opdateret, nar nye metoder identificeres, deles og
udvikles.




INDEN DU GAR VIDERE

P& de neeste sider vil du blive introduceret til en reekke mulige rekrutteringsmetoder. For
du leeser om metoderne, skal du veere opmaerksom pé falgende forudseetninger:

. Dette materiale er udelukkende teenkt som en hjaelp og inspiration til valg af
rekrutteringsmetode i forbindelse med kliniske interventionsforsgg. Brugen heraf er
derfor pa eget ansvar.

. Ved anvendelse af dette materiale har brugerne fortsat ansvaret for at overholde den
geeldende lovgivning, herunder eventuelle fremtidige loveendringer.

. Dette materiale er ikke udtemmende, og der eksisterer andre rekrutteringsmetoder.

. De praesenterede rekrutteringsmetoder er blevet valideret pa tveers af de fem danske
regioner og repraesenterer oplysninger om de mest udbredte metoder, der anvendes
for nuveerende.

. Metoderne er generisk beskrevet, og henviser ikke til specifikke virksomheder eller
konkrete arbejdsgange pa en given afdeling. Det er den enkelte forskers ansvar i

samrad med institutionens forskningsstotteenheder at sikre sig, at
samarbejdspartneres metoder overholder geeldende lovgivning.
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GENERELLE RETNINGSLINJER

Godkendelse fra relevante myndigheder
Inden rekruttering af forsggsdeltagere pabegyndes, skal det sikres at de eventuelt
ngdvendige tilladelser fra relevante myndigheder er pa plads.

Samarbejde med eksterne parter

Der henvises i materialet til en raekke organisationstyper som kan understotte
deltagerrekrutteringen. Det skal sikre, at alt i dette samarbejde overholder geeldende
lovgivning, herunder GDPR.

Behandling_og_opbevaring_af personoplysninger
Alt hvad man opbevarer af personoplysninger skal opbevares sikkert i overensstemmelse
med GDPR og lokale retningslinjer.

Inden projektet igangseettes, skal det ogsa vurderes om det opfylder kriterierne for at
blive anmeldt til den regionale fortegnelse over behandlingsaktiviteter i henhold til GDPR,
artikel 30. Se kontaktoplysninger herunder for de enkelte regioner:

. Region Hovedstaden: forskningsjura.rigshospitalet @ regionh.dk
. Region Nordjylland: forskningsanmeldelse @rn.dk

. Region Syddanmark: Region Syddanmarks faellesfortegnelse

. Region Sjeelland: forskningfortegnelse @ regionsjaelland.dk
. Region Midtjylland: forskningsprojekter @ rm.dk

Der skal ligeledes indgas relevante samarbejdsaftaler, hvori der er taget stilling til bl.a.
dataansvar.

Rekrutteringsstrategier og_rekrutteringsmateriale rettet mod potentielle forsggsdeltagere
Rekrutteringsmaterialet skal formuleres saledes, at potentielle forsggsdeltagere ved
deres forste respons alene giver samtykke til at modtage yderligere information om
projektet og ikke giver samtykke til selve deltagelsen.

Ved udarbejdelse af materiale til rekruttering, er det vigtigt at udarbejde tydelige
selektionskriterier uafheengigt af rekrutteringsmetode. Bade for at undgd, at potentielle
forsggsdeltagere antager de kan inkluderes alene ved henvendelse og for at undga at
studieteamet Dbliver kontaktet uhensigtsmeessigt meget af ikke-relevante potentielle
forsggsdeltagere.

Rekrutteringsstrategierne skal veere beskrevet udforligt i protokollen og i Del Il af CTIS-
ansggningen. Det er vigtigt at anseoger argumenterer for, hvorfor valget af
rekrutteringsstrategier er ngdvendige og tilstreekkelige. Ansgger skal vaere opmaerksom
pa, at man kun kan fa godkendt den endelige verson af rekrutteringsmateriale, og altsa
ikke brudstykker af tekst, som efterfalgende kombineres pé et utal af mader.

Hvis rekrutteringsmaterialet er omfangsrigt, anbefales det at man tager kontakt til VMK
inden man ansgger.

Se naermere krav pa Nationalt Center for Etiks hjemmeside afhaengigt af det konkrete
forsag.
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DE VIDENSKABSETISKE
MEDICINSKE KOMITEER (VMK)

VMK skal godkende alt materiale malrettet til potentielle forsegsdeltagere i alle
interventionsforsgg i relevante ansggningsportaler, f.eks. tekst i rekrutteringsopslag pa
opslagstavler og sociale medier.

. | ansggningen skal det samlede forlagb beskrives, herunder hvordan forsggsdeltagere
identificeres, hvordan kontakten forventes etableret samt hvordan og hvilken
information man forventer at give.

. Veer opmeerksom pa at tekst, billeder m.m. skal veere neutrale og hverken ma veere
veerdiladede eller lokkende.

Selvom det er de enkelte forsggsansvarlige, som rekrutterer forsggsdeltagere til forsgget,
skal omdeling/invitationer via fysisk eller digital post godkendes af VMK, som en del af
ansggningen for det konkrete forsag.

Nar et projekt er godkendt af VMK, kan den forsggsansvarlige fa videregivet
journaloplysninger fra den behandlende leege og dennes team med henblik pa
rekruttering af egnede patienter, som opfylder de angivne in- og eksklusionskriterier (jf.
sundhedsloven § 46, stk. 1). Bestemmelsen kan kun bruges i de tilfeelde, hvor der
(endnu) ikke er indhentet direkte samtykke fra deltagerne, eller hvor VMK har givet
dispensation for kravet om samtykke (jf. komitéloven). Bestemmelsen omhandler
derudover kun videregivelse af journaloplysninger. Hvis den forsggsansvarlige selv
gnsker at indhente journaloplysningerne, kreeves der en tilladelse hertil fra den
behandlingsansvarlige laege. Er dette ikke muligt, kan ledelsen pa behandlingsstedet give
tilladelsen (jf. Sundhedsloven § 46, stk. 5).

Hvis en forsker har faet videregivet eller selv har indhentet journaloplysninger (jf.
Sundhedsloven § 46, stk. 1 og 5), ma der kun ske efterfglgende henvendelse til patienter,
hvis der er indhentet tilladelse hertil fra den behandlingsansvarlige - alternativt fra
ledelsen jf. Sundhedsloven § 46, stk. 6.
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SARLIGT OM
REKRUTTERINGSPROCESSEN I
CTIS

| Europa skal alle leegemiddelforsag ansgge om tilladelse til gennemfarsel i Clinical Trial
Information System (CTIS)

Dette afsnit er taenkt som en hjeelp til denne proces — hvad enten | er sponsor eller site for
et studie. Baseret pa erfaringer fra kliniske forskningsenheder, kan de veeret veerdifuldt
allerede i den indledende dialog med en kommerciel sponsor/virksomhed, at ga i dialog
om hvordan man péatenker at rekruttere forsggsdeltagere, s& den bedste
sammenseetning af metoder skal blive godkendt allerede ved en indledende ansggning.

Europa Kommission Eudralex Volume 10 indeholder dokumenter og vejledninger
malrettet kliniske fors@g under Clinical Trial Regulation 536/2014.

| kapitel 1 af EudraLex Vol. 10 findes der bl.a. et ansggningsbilag_om informeret
samtykke og__patientrekrutteringsprocedure, som med fordel kan anvendes
vedansggninger til CTIS.

Man kan med fordel beskrive de pateenkte rekrutteringsmetoder i afsnittene 1.1 — 1.4 af
ansggningsbilaget.

Samtykke processen i afsnit 1.4 og de efterfalgende afsnit i EudralLex bilaget til Part Il af
CTIS ansggningen ligger uden for scope af dette materiale, men bgr ngje overvejes og
beskrives detaljeret i bilaget.

. | afsnit 1.1 kan man med fordel beskrive brugen af sociale medier, patienter i aktivt
behandlingsforleb, private rekrutteringsfirmaer, lokale kontaktdatabaser til fremtidig
forskning, og/eller elektronisk patientjournal hvis disse anvendes til rekruttering i det
pageeldende studie

. | afsnit 1.2 kan man med fordel uddybe hvis man benytter sociale medier,
omdeling/invitation via post, digitalpost og informationskampagner, rekruttering via
patientforeninger og/eller samarbejde med apoteker til rekruttering i det pageeldende
studie.

. | afsnit 1.3 er seerligt identifikation gennem aktive behandlingsforlgb, private
rekrutteringsplatforme, lokale kontaktdatabaser og den elektroniske patientjournal
nodvendige at uddybe om hvordan adgang til persondata opnds og for hvem
(sponsor, PI, andre)

. | afsnit 1.4 kan mediet for fgrste kontakt beskrives (telefonsamtale, skriftlig kontakt,
videosamtale) samt det efterfolgende forlab med informationsmeode og samtykke
proces.
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https://health.ec.europa.eu/document/download/a3833031-a6d5-4eb2-a6ab-2e0f581c91e0_en?filename=informedconsent_patientrecruitmentprocedure_en.docx
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