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Traening af projektpersonale

Personer, der er involveret i leegemiddelforsag, skal veere tilstraekkeligt kvalificerede til at varetage de
tildelte opgaver i forsgget. Det kraever traening, og treeningen skal dokumenteres.

Krav til kvalifikationer vil afhaenge af de enkelte personers opgaver og roller i forsgget. Der vil saledes vaere
forskel pa kravene til investigatorer og til personer, som har begraensede forsggsspecifikke opgaver.

Generelle kvalifikationer

Leegemiddelstyrelsen forventer som udgangspunkt, at personale med vaesentlige
projektspecifikke opgaver kan dokumentere tilstraekkelige kvalifikationer pa fglgende
omrader:

e Det faglige speciale
e Forskningskompef ncer

o Teoretisk GCP-erf -ing
e  Praktisk GCP-erfaring

Kvalifikationerne skal dokumenteres f.eks. i et Curriculum Vitae.

Teoretisk GCP-erfaring

GCP-enhederne opfordrer til, at hele projektgruppen har den ngdvendige teoretiske GCP-erfaring,
inden laegemiddelforsgget pabegyndes. Dette er dels et krav fra myndighederne, men ogsa en made
at ggre opstarten af et leegemiddelforsgg nemmere, nar alle kender til “GCP-sproget” og GCP-
reglernes opgaver og ansvarsfordeling.

I nogle tilfeelde kan et kortere kursus afholdt af et lsegemiddelfirma i forbindelse med opstart af en
protokol i afdelingen veere tilstraekkeligt. Andre gange er det ngdvendigt at deltage i et mere
omfattende GCP-kursus. Der er et stort udbud af GCP-kurser malrettet forskellige faggrupper og
niveauer. GCP-enhederne tilbyder flere GCP-kurser herunder E-lzeringskursus, der kan
gennemfgres, nar det passer dig.

Teoretisk GCP erfaring bgr dokumenteres med kursusbevis.

Praktisk GCP-erfaring
Det bgr fremga af Curriculum Vitae, hvilke forsgg, man har veeret involveret i. Det bgr ligeledes anfgres
kort, hvilken rolle og opgaver man havde i de enkelte forsgg.

Traening i projektspecifikke opgaver

Alt involveret projektpersonale skal veere undervist i relevante protokolafsnit og treenet i

protokolspecifikke opgaver. Denne oplaering skal dokumenteres. Det skal af dokumentationen

fremga, hvad treeningen omfattede, og hvem der forestod traeningen. De traenede bgr kvittere

for deltagelse i treeningen.

Dokumentation kan foretages ved:

e Udfyldelse af traeningslog (link til vores skabelon). Det kan vaere ngdvendigt med flere
traeningslogs, hvis forskellige personalegrupper undervises/tranes i forskellige fagomrader
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e Udfyldelse af kombineret opgavefordelingsliste/dokumentation for traening. Denne liste kan
anvendes, hvis alle projektdeltagere traenes af investigator og gennemgar den samme traening (link
til vores skabelon)

e Signering af SOPen, der er foretaget traening i
o Etc

Traeningslog ber tilfgjes en sidefod “Side X af Y”. Nar fysiske lister anvendes, udfyldes X Igbende,
mens Y fgrst udfyldes, nar listen er komplet, og det er endeligt, hvor mange sider, den bestar af.

Traening undervejs i forsgget

| Ipbet af forsgget vil der ofte blive tilknyttet nye medarbejdere, som skal have oplzering i protokol og
informeres om relevante forhold i forsgget. Denne undervisning i Igbet af forspget skal ogsa
dokumenteres.

Hvis der sker vaesentlige eendringer i forspget f.eks. i form af amendment eller nye eller reviderede
projektspecifikke SOPer, skal det vurderes, om der er behov for traening af allerede involveret personale.

Evt. ny treening af allerede involveret personale skal dokumenteres.
Desuden skal det dokumenteres, hvis &endringer i forsgget vurderes ikke at kraeve fornyet treening.
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