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Sponsor oversight i forsgget

Sponsor er ansvarlig for gennemfarsel og kvalitet af et klinisk forseg med leegemidler og skal sikre,
at forsgget planlaegges, udferes og rapporteres i overensstemmelse med god klinisk praksis. Det
gares bl.a. ved at foretage oversight tilpasset forsegets risiko og kompleksitet. Sponsor oversight er
en del af sponsors kvalitetsstyringssystem.

Udveelgelse og overvagning af investigatorer og service providers er centrale elementer i dette, men
lebende kvalitetskontrol af data, processer og essential records er ogsa vigtige dele af oversight.

Det er altid sponsor (hospitalet eller universitetet), der har ansvar for oversight, men den praktiske
opgave kan uddelegeres til kvalificerede personer i sponsors organisation. Uddelegeringen skal
foreligge skriftligt og beskrive, hvordan sponsor i nedvendigt omfang informeres og far praesenteret
resultatet af overvagningen.

Denne vejledning beskriver de praktiske opgaver, som sponsors uddelegerede ber udfgre for at sikre,
at forsgget udferes i henhold til protokol, at forsagspersoners sikkerhed og rettigheder varetages, og
atindsamlede data er komplette og valide.

Kvalitetsstyringssystemet understgtter oversight

Der kan med fordel udarbejdes SOPer for sponsor oversight, herunder omrader, hvor sponsor
uddelegerer opgaver

Samarbejde med investigatorer
e Samarbejde med service providers

e Central monitorering, herunder aftaler med Independent Data Monitoring Committee (IDMC) og/
eller Data Safety Monitoring Board (DSMB)

e Registrering, rapportering og vurdering af non-compliance
e Datamanagement

Samarbejdsaftaler med service providers

Sponsor vil have brug for at uddelegere opgaver til service providers. Det kan vaere opgaver som
fremstilling og etikettering af forsegsleegemidler, analyse af biobankprever, central review af
endpoint, datamanagement og monitorering (link:

).

Inden aftaler bliver indgdet, skal sponsor sikre sig, at service provider har de tilstraekkelige
kompetencer og ressourcer til at udfere opgaverne, og at opgaver udferes i henhold til
kvalitetsstyringssystemer. Sponsor skal i den forbindelse have fokus pa de forsegsspecifikke opgaver.

Samarbejdsaftaler skal tydeligt beskrive de uddelegerede opgaver og forventninger til service
provider. Sponsor skal desuden lgbende fare oversight med, om opgaver udferes som aftalt. Det kan
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gores ved at gennemga data registreret af service provider, holde regelmaessige mader, orientere om
og traene i reviderede forsggsdokumenter m.m.

Monitorering
Sponsor skal fglge op pa monitoreringsrapporter fra savel site monitorering (foretaget af f.eks. GCP-

enhederne) som central monitorering. Sponsor skal ved review af rapporter have fokus pa afvigelser
og vurdere, om det er ngdvendigt at foretage en arsagsanalyse (Root Cause Analysis) og korrigerende
og forebyggende handlinger (Corrective and Preventive Actions), der sikrer, at fejl ikke gentages.
Sponsors opfglgning pa monitorering skal dokumenteres.

Datamanagement

Selv om udarbejdelse og drift af eCRF 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, herunder ALCOA-principperne (link: . Oversight
ber ogsa omfatte adgangskontrol til eCRF.

Hvis der i forsgget er etableret en IDMC eller et DSMB, vil regelmaessige rapporter fra disse og opfelgning
pa rapporter veere en vigtig del af forsggets oversight.

Indberetning af fejl og afvigelser (non-compliance) fra investigatorer og service providers

Lebende overvagning af non-compliance er en vigtig del af sponsor oversight.

Sponsor bar som en del af forsggets initiale risikovurdering fastleegge hvilke protokolafvigelser, der
anses for vaesentlige (critical-to-quality factors) og skal straks-rapporteres. Procedurer for straks-
rapportering skal fastleegges, og sponsors vurdering skal dokumenteres.

Andre mindre kritiske afvigelser relateret til data eller procedurer kan blive rapporteret i/fremga af eCRF
og blive vurderet af sponsor til fastsatte tidspunkter, f.eks. ved vurdering af IDMC rapporter eller i
forbindelse med udarbejdelse af arlig sikkerhedsrapport.

Vaesentlige afvigelser fra service providers og investigatorer, der ikke er direkte relateret til
forsegsdeltagernes data, skal ogsa rapporteres, og det skal af samarbejdsaftaler fremga hvordan. Det
kan f.eks. vaere afvigelser som leveringssvigt af forsggsmedicin eller 22ndrede analysemetoder af
essentielle blodpraver.

Sponsor skal altid vurdere non-compliance og i tilfaelde af, at der er tale om vaesentlig pavirkning af
forsggsdeltageres rettigheder eller sikkerhed eller forsggsresultaternes troveerdighed, foretage
arsagsanalyse, korrigerende handlinger og forebyggende foranstaltninger. Dette skal dokumenteres.

Essential Records - Forsggets dokumentation/TMF

Det kan veere relevant at sponsor labende far tilsendt udvalgte essential records genereret hos
service providers. Det kan f.eks. veere dokumentation for modtagelse af essentielle biobankpraver
og korrekt opbevaringstemperatur af disse eller overordnet medicinregnskab fra
fremstiller/apotek.

Lebende kommunikation, investigatormegder og nyhedsbreve
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Sponsor bar veere i labende dialog med investigatorer og service providers. Dels for at sikre
forsagets fremdrift og dels for i tide at opdage systematiske fejl som f.eks. forkert tolkning af
protokol og uensartet anvendelse af CRF.

Det anbefales at holde regelmaessige investigatormader, hvor forsegets udfordringer, spergsmal til
protokol og dataindtastning og andet kan deles. Madereferater ber indeholde angivelse af
deltagere, emner og vigtige droftelser og beslutninger.

Korrespondance og mgdereferater anses at veere essential records.
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