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Treening af projektpersonale

Personale, der er involveret i et klinisk lsegemiddelforsgg, skal vaere kvalificeret til at varetage deres
opgaver i forsgget. Denne kvalificering opnas gennem uddannelse, traening og erfaring og skal vaere
dokumenteret.

Krav til kvalifikationer vil afhaenge af det enkelte personales rolle og opgaver i forsgget. Der vil saledes veere
forskel pa kravene til principal investigator og til personale, som har begraensede forsggsspecifikke
opgaver.

Krav til principal investigator

Principal investigator skal veere en laege (eller tandlaege), der er tilstraekkelig kvalificeret gennem
uddannelse, traening og erfaring til at pdtage sig ansvaret for korrekt gennemfgrelse af forsgget. Dette skal
veere dokumenteret inden forsggsstart og indgar som en del af ansggningen ved myndighederne. Principal
investigator skal sikre, at personale og parter, der uddelegeres opgaver til, er passende kvalificeret.

Generelle kvalifikationer

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

e Relevant uddannelse og erfaring indenfor det faglige speciale
e Kendskab til / erfaring med forskning

o Teoretisk GCP-erfaring
e  Praktisk GCP-erfaring

Kvalifikationerne skal vaere dokumenteret.

Teoretisk GCP-erfaring

Alle, der har faet uddelegeret en opgave i forsgget, skal have den ngdvendige teoretiske GCP-erfaring,
inden leegemiddelforspget pabegyndes.

| nogle tilfaelde kan et kortere kursus afholdt af et laegemiddelfirma 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 et generelt GCP E-laeringskursus.
Teoretisk GCP erfaring bgr dokumenteres med kursusbevis.

Praktisk GCP-erfaring
Det bgr fremga af Curriculum Vitae eller anden dokumentation, hvilke forsgg, projektpersonalet har

veeret involveret i. Det bgr fremga af dokumentationen, hvilken rolle og opgaver der er varetaget i de
enkelte forsgg.

Traening i forspgsspecifikke opgaver
Traeningen af personale, der er involveret i forsgget, skal tilpasses, sa den deekker de forsggsspecifikke
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opgaver, de er blevet delegeret til at udfgre, og som ligger ud over seedvanlig traening og erfaring. Ved
traeningen laegges vaegt pa tilstraekkelig information om relevante aspekter af forsggsprotokollen og
information om forsggslaegemidlet. Hvis der anvendes elektroniske systemer (eTMF, eCRF osv) skal der
ligeledes foretages passende traening i disse systemer.

Traening skal dokumenteres. Det skal af dokumentationen fremga, hvad traeningen omfattede, hvornar og
hvordan den blev foretaget og hvem der forestod traningen. De traenede bgr signere for deltagelse i
traeningen.

Dokumentation kan bl.a. foretages ved:

e Udfyldelse af traeningslog. Det kan veere ngdvendigt med flere traeningslogs, hvis forskellige
personalegrupper undervises/traenes i forskellige forsggsspecifikke opgaver / relevante
aspekter af protokollen

e Signering/datering af SOP, IB/SPC og andre dokumenter, der er foretaget traening i

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 nyt personale. Nyt personale skal ligeledes have passende
traening. Traening der sker i Igbet af forsgget, skal ogsa dokumenteres.

Hvis der sker vaesentlige eendringer i forsgget f.eks. i form af nye protokolversioner eller nye eller
reviderede projektspecifikke SOPer, opdateret IB/SPC m.m., skal det vurderes, om der er behov for
traening af allerede involveret personale. Dette kan godt vaere begraenset til specifikke personalegrupper
afhaengig af eendringen og hvilke opgaver personalet har faet delegeret. Evt. ny traening af allerede
involveret personale skal dokumenteres.

Det bgr dokumenteres, hvis aendringer i forsgget vurderes ikke at kraeve fornyet traening.
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