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GCP-enhedens mission

Kgbenhavns Universitetshospitals GCP-enhed tilbyder den lovpligtige monitorering af kliniske
forsgg med laegemidler og medicinsk udstyr, sdledes at disse lever op til GCP og geeldende
lovgivning.

Godkendt pa Styregruppemgdet den 22. januar 2013.

GCP-enhedens vision.

Styrke den offentlige forskning ved at veere en del af et steerkt nationalt og internationalt netveerk
for monitorering.

Godkendt pa Styregruppemgdet den 22. januar 2013.



Organisation

Organisatorisk tilknytning

Kgbenhavns Universitetshospitals GCP-enhed er organisatorisk placeret under Kgbenhavns
Universitetshospitals bestyrelse. Enheden er oprettet mhp. at servicere forskere, der er tilknyttet
Kgbenhavns Universitetshospital, dvs. alle forskere ansat i Region Hovedstaden, Region Sjeelland
eller ved Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Kabenhavns Universitet (SUND).
Privatpraktiserende lzeger indenfor Region Hovedstaden og Region Sjeelland er ogsa dsekket af
GCP-enhedens ydelser.

Styregruppe

Der er nedsat en styregruppe, som har det overordnede ansvar for GCP-enhedens drift og
gkonomi. Styregruppen bestod i 2018 af to medlemmer fra SUND, tre medlemmer fra Region
Hovedstaden og to medlemmer fra Region Sjeelland. Referater fra styregruppemader er
tilgeengelige pd GCP-enhedens hjemmeside.

Styregruppens medlemmer ved udgangen af 2018:

Fra Kegbenhavns Universitet, SUND:

Prodekan for innovation og omverdensrelationer Trine Winterg (formand)

Professor Henrik Enghusen Poulsen, Klinisk Farmakologisk Afd., Bispebjerg og Frederiksberg
Hospital,

Fra Region Hovedstaden:

Vicedirektar Kirsten Wisborg, Bispebjerg og Frederiksberg Hospital
Vicedirektar Per Jgrgensen, Rigshospitalet

Enhedschef Mads Monrad Hansen, Sundhedsforskning og Innovation, CRU

Fra Region Sjeelland:
Lektor, Overleege, ph.d. Stig Ejdrup Andersen, Klinisk Farmakologisk Enhed, SUH, Roskilde
Forsknings- og innovationschef Jesper Grarup, Data og udviklingsstette, Region Sjeelland

Finansiering

GCP-enheden er hovedsageligt finansieret ved faste tilskud fra hhv. Region Hovedstaden, Region
Sjeelland og Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kgbenhavns Universitet.
Tilskuddene var i 2018

Region Hovedstaden 5.40 mio. kr.
Region Sjeelland 1,08 mio. kr.
Kgbenhavns Universitet, SUND 0,72 mio. kr.
Personale

GCP-enheden havde ved udgangen af 2018 en normering pd i alt 12,8 arsveerk.



Aktiviteter

Monitorering

| 2018 modtog GCP-enheden 85 nye forsgg, og ved udgangen af 2018 var der 335 aktive forsgg i
GCP-enheden |f. fig. 1
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Fig. 1. Status pa aktivitet i de enkelte ar ved arets udgang

GCP-enhedens kurser
GCP-enheden afholdt i 2018 fglgende kursus:

e Kursus i Good Clinical Practice (GCP)
Et 1-dags kursus for sponsorer, investigatorer og projektpersonale.
| alt 119 kursister.

E-learning kursus

Kurset er malrettet hospitalsansatte laeger og projektsygeplejersker, der arbejder med kliniske
leegemiddelforsgg og har brug for en grundlaeggende introduktion.

Kurset gennemgar regler for gennemfarelse af klinisk laegemiddelforsgg i Danmark. Kurset tager
ca. 1% time at gennemfgre og indeholder en raekke tests. Ved afslutningen er der mulighed for at
printe et certifikat ud.

Nationalt netvaerk

GCP-enheden i Kgbenhavn har et teet samarbejde med de to gvrige GCP-enheder i Danmark ved
hhv. Odense og Aalborg/Aarhus Universitetshospitaler. Til at varetage det lsbende samarbejde
mellem de tre GCP-enheder er der nedsat et faelles Forretningsudvalg (FU) bestaende af lederne



fra hver af de tre enheder. Herudover eksisterer der en reekke gvrige arbejdsgrupper pa tveers af
de tre GCP-enheder, som tager sig af konkrete samarbejdsprojekter.

De tre GCP-enheder har i feellesskab inviteret Leegemiddelstyrelsen til en workshop i 2018, med

det formal at diskutere feelles interesseomrader og problemstillinger vedrgrende investigator
initierede kliniske lsegemiddelforsag.

GCP-enhederne afholdt ikke som vanligt et feelles mgde med De Videnskabsetiske
komitéernes sekretariater i 2018. Baggrunden var, at vi, som fglge af den nye forordning om
kliniske forsgg, forventede etablering af nye videnskabsetiske leegemiddelkomiteer inden for
den naermeste fremtid

Der har i 2018 veeret afholdt en feelles to dages workshop for samtlige medarbejdere ved de tre
GCP-enheder.

Internationale netvaerk

Det nordiske monitoreringsnetvaerk NORM er med til at styrke samarbejdet mellem GCP-
enhederne i Danmark, Norge, Sverige, Finland og Island.

| netveerket er der udarbejdet en oversigt over alle monitorerings enheder i Norden. Oversigten er
tilgeengelig pa GCP-enhedens hjemmeside.

NORM afholdt i 2018 deres arlige made i Kgbenhavn med 54 deltagere fra alle de nordiske lande.
NORM fik i 2018 gkonomisk stgtte fra Nordic Trial Alliance.

Herudover er GCP-enheden medlem af det europaeiske videnskabelige selskab for GCP, EFGCP,
og deltager i relevante workshops.



