INDHOLDSFORTEGNELSE TRIAL MASTER FILE (TMF) / INVESTIGATOR SITE FILE (ISF)
	[bookmark: _GoBack]Forsøg: Kort titel
	EU CT nu: xxxx-xxxxxx-xx-xx

	Sponsor: Navn, organisation
	Investigator: Navn, organisation



Tekst skrevet med rødt er vejledende og skal slettes.
Tekst skrevet med blåt skal altid vurderes og evt. omformuleres eller slettes. Den endelige tekst gøres sort
Nye rækker kan indsættes efter behov.
Hele rækker kan slettes efter behov. Ved sletning af al blå tekst slettes hele rækken
Dokumenter markeret med:
* forventes at være i TMF/ISF inden forsøgsstart
ᴬ relevante dokumenter hos sponsor
ᴮ relevante dokumenter hos Investigator
Under ”Andet, specifer” anføres den faktiske placering
Det vil være relevant at opdatere indholdsfortegnelsen i forbindelse med forsøgets afslutning 

	
	Opbevaring af essential records

	
	Papir TMF
	eTMF
	Andet, specificer

	1. Protokol, Substantial og Non-substantial Modifications

	Alle godkendte og signerede/daterede protokolversioner som anvendes under forsøget*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Log over protokol ændringerᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Log over non-substantial ændringerᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	2. Forsøgsdeltagere

	Screeningslog over potentielle deltagere*̛  ᴮ
	
	
	

	Identifikationslog over forsøgsdeltagere*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Enrolmentlog*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Skriftlig deltagerinformation (alle anvendte versioner)*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Samtykkeerklæring (alle anvendte versioner)*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Signerede og daterede samtykkeerklæringerᴮ
	
	
	

	”Dine rettigheder som forsøgsperson i forsøg med medicin”*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Rekrutteringsbrev, annoncemateriale, etc.*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Deltagerkort*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Dagbøger*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Standardbrev til forsøgsdeltagere*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Spørgeskemaer*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Vejledning i brug og håndtering af forsøgsmedicin, device o.lign.*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Forsikringserklæring*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	3. Forsøgsmedicin

	Produktresumé/Investigator Brochure, signeret/dateret af Investigator*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Investigational Medicinal Product Dossier*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Referencedokument, hvis anderledes end produktresumé/ Investigator Brochure*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Kopi af mærkning af forsøgsmedicin*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Analysecertifikater*̛  ᴬ 
	
	
	

	Dokumentation for, at forsøgslægemidlet er fremstillet i henhold til GMP*̛  ᴬ 
	
	
	

	Forsendelseskvitteringer*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Frigivelsescertifikat*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for modtagekontrol*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Kodekuverter*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Procedurer for kodebrud*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Procedure for -og dokumentation for dosisjustering af forsøgsmedicinen*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Dokumentation vedrørende evt. afblinding*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Dokumentation for tildeling af forsøgsbehandling i forbindelse med randomisering ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Randomiseringsliste*̛  ᴬ 
	
	
	

	Log til overordnet forsøgsmedicinregnskab*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Log til individuelt forsøgsmedicinregnskab*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Log over destruktion af forsøgsmedicinᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Temperaturlog over forsendelse og opbevaring af forsøgsmedicin*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	SOP/vejledning i brug og håndtering af forsøgsmedicin*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	4. Projektpersonale

	Opgavefordelings- og signaturliste*̛  ᴬ̛  ᴮ 
Udfyldt med forsøgsspecifikke opgaver uddelegeret af Investigatorᴮ 
	
	
	

	Signeret og dateret Curriculum Vitae eller anden dokumentation for kvalifikationer, inkl. dokumentation for GCP-træning/- erfaring*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for træning af projektpersonale (f.eks. protokol, CRF, relevante procedurer)*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Materiale/dokumenter anvendt til træning af projektpersonale*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	5. Kildedata

	Kildedataliste, signeret og dateret af Investigator*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Kildedata/kildedokumenterᴮ
	
	
	

	6. Myndighedernes godkendelse

	Report for the Application Evaluation Decision (Initial application and Substantial Modifications)*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Part I assessment report except quality (Initial application and Substantial Modifications)*̛  ᴬ
	
	
	

	Part II Final assessment report/reports (Initial application and Substantial Modification)*̛  ᴬ
	
	
	

	Dokumentation for indberetning af serious breach, unexpected events and Urgent Safety Measuresᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	7. Datalovgivning

	Dokumentation for registrering i Regionens interne fortegnelse*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Dokumentation for registrering i institutionens interne 
fortegnelse*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Databehandleraftaler*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Tilladelse til dataoverførsel til 3. lande/EU-kontrakter*̛  ᴬ
	
	
	

	8. Kvalitetsstyring

	Accept fra afdelings-/forskningsledelse til at gennemføre forsøget på centeret*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Sponsors risikovurdering*̛  ᴬ
	
	
	

	Forsøgsspecifikke SOPs/procedurebeskrivelser*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for udvælgelse og vurdering af service 
providers*̛  ᴬ̛  ᴮ  
	
	
	

	Plan for sponsors oversight og dokumentation af denne samt oversight af service providers*̛  ᴬ
	
	
	

	Plan for investigator oversight af center og centerets service providers*̛  ᴮ 
	
	
	

	Skabelon til dokumentation af protokolafvigelser*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Protokolafvigelser/“notes to file“ fra investigator til sponsor herunder dokumentation for CAPAᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for sponsors vurdering af protokolafvigelser fra andre centreᴬ
	
	
	

	Godkendte dokumenter, skemaer eller andet dokumentationsmateriale til brug for forsøget, udarbejdet og signeret af investigatorᴮ 
	
	
	

	Charter for Data and Safety Monitoring Board (DSMB)*̛  ᴬ 
	
	
	

	Rapporter for DSMB og eventuel interim rapportᴬ
	
	
	

	Auditcertifikatᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	9. Case Report Form (CRF)

	Eksempel på DAT (eCRF, dagbøger, PRO m.m.)
	
	
	

	eCRF-versioner opbevares elektronisk med fuld sporbarhed*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Dokumentation for validering (eCRF)*̛  ᴬ inkl. ved ændringerᴬ
	
	
	

	Log over adgange til eCRF og de respektive niveauer for adgange*̛  ᴬ 
	
	
	

	Vejledning i brug af CRF*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	10. Elektroniske systemer 

	Dokumentation for fitness for purpose af alle ikke-forsøgsspecifikke elektroniske systemer (f.eks. EPJ)*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for validering af forsøgsspecifikke elektroniske systemer (f.eks. til randomisering og dataindsamling eller eTMF)*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for validering af dataoverførsel mellem elektroniske systemer på centeret*̛  ᴮ
	
	
	

	Data og relevant metadata (inkl. dokumentation af korrektioner af data) fra anvendte data opsamlingsværktøj (f.eks. CRF, elektronisk dagbog, spørgeskemaer, ePRO)*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for validering ved ændringer i opsætning af elektronisk værktøjᴬ
	
	
	

	Vejledning i brug af forsøgsspecifikke systemer og DAT *̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	11. Finansielle anliggender og samarbejdsaftaler

	Budget og økonomi inkl. eventuelle forsikringer*̛  ᴬ
	
	
	

	Dokumentation for finansielle aftaler*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Uddelegering af sponsoropgaver*̛  ᴬ
	
	
	

	Sponsor og investigator (site agreement)*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Sponsor og lægemiddelvirksomhed*̛  ᴬ 
	
	
	

	Sponsor og apotek*̛  ᴬ 
	
	
	

	Sponsor og laboratorier*̛  ᴬ
	
	
	

	Sponsor og Data and Safety Monitoring Board (DSMB) og/eller medlemmer af DSMB*̛  ᴬ
	
	
	

	Sponsor og andre service providers*̛  ᴬ
	
	
	

	Sponsor og GCP-enheden*̛  ᴬ
	
	
	

	Investigator og lokalt apotek*̛  ᴮ 
	
	
	

	Investigator og lokalt laboratorium*̛  ᴮ
	
	
	

	Investigator og andre service providers *̛  ᴮ
	
	
	

	12. Analyser

	Referenceintervaller for laboratorietests eller andre tests*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Laboratorieakkrediteringer/-certificeringer/-procedurer/-standarder*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Optegnelser for opbevarede prøver fra forsøgsdeltagerne*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Metodebeskrivelse for ikke-rutineanalyser*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Kvalitetssikringsprocedure for ikke-rutineanalyser*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Dokumentation for kvalitetskontrol af ikke-rutineanalyser*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Dokumentation for indsamling, håndtering og forsendelse af væv/kropsvæsker/blodprøver*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for opbevaring af væv/kropsvæsker/blodprøver*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	13. Undersøgelser

	Dokumentation for fitness for purpose og vedligeholdelse/kalibrering af udstyr anvendt til vigtige forsøgsaktiviteter *̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Vejledning for anvendelse af ikke-standardiseret apparatur*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Kvalitetssikringsprocedure for ikke-standardiseret apparatur*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Dokumentation for kvalitetskontrol af ikke-standardiseret apparatur (f.eks. kalibrering)ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	14. Korrespondance

	Relevant korrespondanceᴬ̛ ᴮ
	
	
	

	Relevante mødereferaterᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Nyhedsbreveᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	15. Anmeldelse af alvorlige hændelser og bivirkninger

	Skabelon til SAE rapport*̛  ᴬ̛  ᴮ 
	
	
	

	Kopi af rapporterede SAEᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for rapportering af SAE fra investigator til sponsorᴮ
	
	
	

	Dokumentation for sponsors vurdering af SAEᴬ
	
	
	

	SAE log undtaget straks rapportering*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Dokumentation for rapportering af SUSAR i EudraVigilanceᴬ 
	
	
	

	Årlige sikkerhedsrapporterᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Sikkerhedsopdateringer fra sponsor til investigatorᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	16. Monitorering

	POMA/Monitoreringsplan*̛  ᴬ
	
	
	

	Initieringsrapport*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Godkendelse til forsøgsstart*̛  ᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Rapporter fra on-site monitoreringᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Afsluttende monitoreringsrapportᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Monitoreringsplan for central monitoreringᴬ
	
	
	

	Rapporter fra central monitorering ᴬ
	
	
	

	Rapporter fra andre centreᴬ
	
	
	

	17. Databehandling

	Statistisk Analyse Plan (SAP)*̛  ᴬ
	
	
	

	Data Management Plan (DMP)*̛  ᴬ
	
	
	

	Dokumentation for databehandling/dataanalyser*̛  ᴬ 
	
	
	

	Dokumentation for klargøring af data inden endelig dataanalyse*̛  ᴬ 
	
	
	

	18. Afslutning af forsøg

	Dokumentation for at forsøget er meldt afsluttet i CTISᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Meddelelse til samarbejdspartnere om forsøgets afslutningᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Summary of resultsᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Lay person summary of resultsᴬ̛  ᴮ
	
	
	

	Anden relevant dokumentation inden endelig arkivering (f.eks. randomiseringsliste og information til forsøgsdeltagerne om forsøgsresultaterne)
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