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Medicinregnskab

Det er sponsors ansvar, at produktion, distribution og forbrug af forsggslagemidler kan dokumenteres. Der
skal derfor fgres regnskab med forsggslaagemidler bade pa centerniveau (det overordnede
medicinregnskab) og forsggspersonsniveau (det individuelle forsggsmedicinregnskab).

Det er primaer investigator pa centeret, som er ansvarlig for, at bade det overordnede og det individuelle
medicinregnskab udfyldes kontinuerligt gennem hele forsggsperioden, men opgaven kan uddelegeres via
opgavefordelingslisten.

Der skelnes i denne vejledning mellem forsggslaagemiddel, der leveres til forsgget (og dermed ofte er
etiketteret/pakket fra leverandgrens side) og forsggslaegemiddel, der tages fra afdelingens egen
lagerbeholdning (hyldemedicin).

Forordningen
Investigator skal fgre regnskab med godkendte forsggslaagemidler, men er der tale om hyldemedicin, er det

ikke relevant at fgre et overordnet regnskab, men regnskab pa forsggspersonniveau skal stadig fgres. Er
forsgget et lav-interventionsforsgg kan der vaere tilfeelde, hvor investigator ikke behgver at fgre individuelt
regnskab ud over det, der som standard noteres i journalen f.eks. i ublindet forsgg, hvor der udleveres
hyldemedicin, der ikke ompakkes. Det er sponsors risikovurdering, som skal ligge til grund for, om
individuelt medicinregnskab kan udelades.

Som udgangspunkt skal investigator ikke fgre regnskab med godkendte hjalpelaagemidler, medmindre
sponsor vurderer, der er behov for det, f.eks. for bedst muligt at kunne opggre compliance.

Direktivet
Investigator skal fgre medicinregnskab med forsggsleegemidler. Er der tale om hyldemedicin, er det ikke
relevant at fgre et overordnet regnskab, men regnskab pa forsggspersonniveau skal stadig fgres.

Felgende tekst er geeldende for forsgg godkendt bade efter Forordningen og Direktivet.

Overordnet medicinregnskab inkl. regnskab for lagerbeholdning

Der skal udarbejdes medicinregnskab pa centerniveau for forsggsmedicin, der leveres saerskilt til det
enkelte forsgg. Medicinregnskabet pa centerniveau skal indeholde fglgende oplysninger:

e Navn, styrke og pakningsstgrrelse pa forsggsleegemiddel
e Mangde modtaget pa centeret

e Dato for modtagelse

e Batchnummer

e Udlgbsdato

e Mangde tilgaengeligt pa centeret
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e Dato og initialer pa den person, som har ajourfgrt medicinregnskabet

I nogle tilfaelde vil det overordnede medicinregnskab kunne udggres af en fglgeseddel, hvor
der pa fglgesedlen er kvitteret for modtagelse, safremt de ovenstaende oplysninger fremgar
heraf.

Individuelt medicinregnskab:

For at sikre sporbarheden, er det vigtigt, at der fgres medicinregnskab pa forsggspersonniveau. Det
skal altid veere muligt at se hvilken batch, der er givet til hvilken forsggsperson og pa hvilket
tidspunkt. Disse oplysninger vil ogsa skulle bruges, hvis der opstar behov for at tilbagetraekke en
batch af forsggslaagemiddel.

Endvidere kan det individuelle medicinregnskab bruges til at dokumentere forsggspersonens
compliance.

Medicinregnskab pa forsggspersonniveau kan fgres i CRF eller i et saerskilt dokument og skal blandt andet
indeholde fglgende oplysninger:
e PatientID

e Navn, styrke og pakningsst@rrelse paforsggsleegemiddel
e Batchnummer

e Udlgbsdato

e Mangde udleveret/administreret

e Udleveret/administreret af — dato oginitialer

e Maengde returneret fra forsggsperson

e Returmedicinen modtaget af — dato oginitialer

Medicinregnskabet kan ogsa med fordel indeholde registrering af den dosis, forsggspersonen har
modtaget, hvis dette ikke fremgar andetsteds.

Intravengs medicin blandet til den enkelte patient (f.eks. cytostatika/antibiotika):

Der skal fgres medicinregnskab over den administrerede mangde forsggsleegemiddel, hvornar
forsggslaegemidlet er administreret, samt hvem der har administreret forsggslaegemidlet. Hvis
forsggsleegemidlet leveres af sygehusapotekets cytostatikaenhed/blandeenhed, vil dele af det individuelle
medicinregnskab blive fgrt af sygehusapoteket.

Hvis en kur/behandling afbrydes, skal den faktisk indgivhe mangde dokumenteres.

Skabeloner:

GCP-enhederne har udarbejdet eksempler pa skabeloner til medicinregnskab i forskellige situationer. Det er
vigtigt, at udformning af medicinregnskabet tilpasses det enkelte forsgg, sa alle relevante oplysninger
fremgar.
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