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Sponsors overvagning (oversight) af forsgget

| GCP-bekendtggrelsen er det anfgrt, at sponsor er ansvarlig for gennemfgrelsen og kvaliteten af et
klinisk forsgg med leegemidler og skal sikre, at forsgget planleegges og udfgres i overensstemmelse
med god klinisk praksis, herunder at data registreres og rapporteres efter procedurer, der sikrer
kvaliteten i alle forsggets aspekter.

| ICH-GCP er det anfgrt, at sponsor skal sikre overvagning (oversight) af enhver forsggsrelateret opgave
og funktion, som udfgres pa sponsors vegne. Denne opgave kan uddelegeres til en anden person i
sponsors team. Uddelegeringen skal foreligge skriftligt og beskrive i hvilke tilfaelde, sponsor skal
informeres, og om hvordan sponsor far prasenteret resultatet af overvagningen.

Det er en god start at udarbejde samarbejdsaftaler, der tydeligt beskriver den uddelegerede opgave og
forventninger til samarbejdspartneren, men det er ikke tilstraekkeligt. Sponsor skal |gbende sikre, at
forsgget udfgres som planlagt, og at data registreres korrekt.

Monitorering
Det er et krav, at monitoreringsrapporter fra savel on-site-monitorering (foretaget af f.eks. GCP-

enhederne) som central monitorering (gennemgang af registrerede data foretaget af projektmedarbejder,
datamanager, GCP-enheden eller andre) sendes til sponsor kort efter monitorering. Sponsor skal
umiddelbart efter modtagelse gennemga enhver monitoreringsrapport med fokus pa afvigelser (review)
og om ngdvendigt ivaerkszette handlinger, der sikrer, at fejl rettes og ikke gentages. Sponsors opfglgning
pa monitorering skal dokumenteres.

Datamanagement

Selv om udarbejdelse og drift af eCRF eller indtastning af data fra papir-CRF er uddelegeret til en
datamanager, er sponsor ansvarlig for, at eCRF opsamler de ngdvendige data og lever op til GCP- kravene,
samt at indtastning sker i overensstemmelse med GCP-principperne. Det anbefales at indga
samarbejdsaftale med en datamanagementenhed, der har GCP-kendskab og har det ngdvendige
overordnede kvalitetssikringssystem.

Opgaver udfgrt af andre afdelinger

Sponsors skal ikke blot overvage den praktiske udfgrelse af forsgget men skal ogsa overvage
forsggsrelaterede opgaver, som sponsor via samarbejdsaftaler har uddelegeret til f.eks. laboratorier,
rentgenafdeling, sygehusapotek og evt. gvrige kliniske afdelinger. Det er iszer vigtigt, hvor der er tale om
opgaver, der ikke er en del af almindelig praksis og rutine. | sddanne tilfelde b@gr monitoreringsplanen
omfatte fysiske besgg pa den pagaeldende afdeling/enhed og kontrol af, at opgaver udfgres og
dokumenters korrekt. Det kan ogsa veere relevant, at sponsor selv har Igbende kontakt med
afdelingen/enheden og evt. aflaeegger den et bespg.

Indberetning af fejl og afvigelser fra investigator og andre samarbejdspartnere

Sponsor far kendskab til visse fejl og mangler via CRF, monitoreringsrapporter og spontane henvendelser
fra samarbejdspartnere, men det kan ikke sta alene. Monitorering er kun en stikprgvekontrol, og det er
ikke altid, at samarbejdspartnere er bevidste om, hvilke oplysninger sponsor har brug for. Det er derfor
vigtigt, at der etableres en procedure for rapportering af fejl til sponsor.

Sponsor skal desuden sikre, at der i tilfeelde af alvorlig eller gentagende afvigelse straks sker
underretning til Leegemiddelstyrelsen.
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Forsggets dokumentation/TMF

Det kan vaere en fordel, at forsggsdokumentation genereret hos samarbejdspartnere, der ikke er
omfattet af GCP-enhedernes monitorering, sendes Igbende til sponsor, der sa kan overvage, at
opgaver udfgres som forventet. Det kan f.eks. veere dokumentation for, at opbevaring af vigtige

forskningsbiobankprgver sker ved korrekt temperatur, eller en opdateret liste over hvem der har
adgang til eCRF.

Investigatormgder og nyhedsbreve

Det anbefales at veere i Igbende dialog med investigatorer og samarbejdspartnere dels for at sikre
forsggets fremdrift og dels for i tide at opdage f.eks. forskellig tolkning af protokol og uensartet
anvendelse af CRF.

Se desuden:

- GCP-bekendtggrelsen
- ICH Guideline for good clinical practice E6 (R2)
- LMSTs vejledning: Indberetning af alvorlig eller gentagen afvigelse fra GCP
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