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Sponsor oversight i forsøget  

Sponsor er ansvarlig for gennemførsel og kvalitet af et klinisk forsøg med lægemidler og skal sikre, 

at forsøget planlægges, udføres og rapporteres i overensstemmelse med god klinisk praksis. Det 

gøres bl.a. ved at foretage oversight tilpasset forsøgets risiko og kompleksitet. Sponsor oversight er 

en del af sponsors kvalitetsstyringssystem. 

Udvælgelse og overvågning af investigatorer og service providers er centrale elementer i dette, men 

løbende kvalitetskontrol af data, processer og essential records er også 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 nødvendigt omfang informeres og får præsenteret 

resultatet af overvågningen. 

Denne vejledning beskriver de praktiske opgaver, som sponsors uddelegerede bør udføre for at sikre, 

at forsøget udføres i henhold til protokol, at forsøgspersoners sikkerhed og rettigheder varetages, og 

at indsamlede data er komplette og valide. 

Kvalitetsstyringssystemet understøtter oversight 

Der kan med fordel udarbejdes SOPer for sponsor oversight, herunder områder, hvor sponsor 

uddelegerer opgaver 

• Samarbejde med investigatorer 

• Samarbejde med service providers 

• Central monitorering, herunder aftaler med Independent Data Monitoring Committee (IDMC) og/ 

eller Data Safety Monitoring Board (DSMB) 

• Registrering, rapportering og vurdering af non-compliance 

• Datamanagement 

Samarbejdsaftaler med service providers  

Sponsor vil have brug for at uddelegere opgaver til service providers. Det kan være opgaver som 

fremstilling og etikettering af forsøgslægemidler, analyse af biobankprøver, central review af 

endpoint, datamanagement og monitorering (link: Samarbejde med service providers - GCP-

enhederne). 

Inden aftaler bliver indgået, skal sponsor sikre sig, at service provider har de tilstrækkelige 

kompetencer og ressourcer til at udføre opgaverne, og at opgaver udføres i henhold til 

kvalitetsstyringssystemer.  Sponsor skal i den forbindelse have fokus på de forsøgsspecifikke opgaver.  

Samarbejdsaftaler skal tydeligt beskrive de uddelegerede opgaver og forventninger til service 

provider. Sponsor skal desuden løbende føre oversight med, om opgaver udføres som aftalt. Det kan 

https://gcp-enhed.dk/forsoegsdokumenter/samarbejdsaftaler/samarbejde-med-service-provider/
https://gcp-enhed.dk/forsoegsdokumenter/samarbejdsaftaler/samarbejde-med-service-provider/
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gøres ved at gennemgå data registreret af service provider, holde regelmæssige møder, orientere om 

og træne i reviderede forsøgsdokumenter m.m.   

Monitorering 

Sponsor skal følge op på monitoreringsrapporter fra såvel site monitorering (foretaget af f.eks. GCP- 

enhederne) som central monitorering. Sponsor skal ved review af rapporter have fokus på afvigelser 

og vurdere, om det er nødvendigt at foretage en årsagsanalyse (Root Cause Analysis) og korrigerende 

og forebyggende handlinger (Corrective and Preventive Actions), der sikrer, at fejl ikke gentages. 

Sponsors opfølgning på monitorering skal dokumenteres. 

Datamanagement 

Selv om udarbejdelse og drift af eCRF er uddelegeret til en datamanager, er sponsor ansvarlig for, at 

eCRF opsamler de nødvendige data og lever op til GCP- kravene, samt at indtastning sker i 

overensstemmelse med GCP, herunder ALCOA-principperne (link: ALCOA - GCP-Enhederne).  Oversight 

bør også omfatte adgangskontrol til eCRF.  

Hvis der i forsøget er etableret en IDMC eller et DSMB, vil regelmæssige rapporter fra disse og opfølgning 

på rapporter være en vigtig del af forsøgets oversight.  

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

Løbende overvågning af non-compliance er en vigtig del af sponsor oversight. 

Sponsor bør som en del af forsøgets initiale risikovurdering fastlægge hvilke protokolafvigelser, der 

anses for væsentlige (critical-to-quality factors) og skal straks-rapporteres. Procedurer for straks-

rapportering skal fastlægges, og sponsors vurdering skal dokumenteres.   

Andre mindre kritiske afvigelser relateret til data eller procedurer kan blive rapporteret i/fremgå af eCRF 

og blive vurderet af sponsor til fastsatte tidspunkter, f.eks. ved vurdering af IDMC rapporter eller i 

forbindelse med udarbejdelse af årlig sikkerhedsrapport.  

Væsentlige afvigelser fra service providers og investigatorer, der ikke er direkte relateret til 

forsøgsdeltagernes data, skal også rapporteres, og det skal af samarbejdsaftaler fremgå hvordan. Det 

kan f.eks. være afvigelser som leveringssvigt af forsøgsmedicin eller ændrede analysemetoder af 

essentielle blodprøver.   

Sponsor skal altid vurdere non-compliance og i tilfælde af, at der er tale om væsentlig påvirkning af 

forsøgsdeltageres rettigheder eller sikkerhed eller forsøgsresultaternes troværdighed, foretage 

årsagsanalyse, korrigerende handlinger og forebyggende foranstaltninger. Dette skal dokumenteres. 

Essential Records - Forsøgets dokumentation/TMF 

Det kan være relevant at sponsor løbende får tilsendt udvalgte essential records genereret hos 

service providers. Det kan f.eks. være dokumentation for modtagelse af essentielle biobankprøver 

og korrekt opbevaringstemperatur af disse eller overordnet medicinregnskab fra 

fremstiller/apotek.  

Løbende kommunikation, investigatormøder og nyhedsbreve 

https://gcp-enhed.dk/forsoegsdokumenter/kildedata/alcoa/
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Sponsor bør være i løbende dialog med investigatorer og service providers. Dels for at sikre 

forsøgets 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 regelmæssige investigatormøder, hvor forsøgets udfordringer, spørgsmål til 

protokol og dataindtastning og andet kan deles. Mødereferater bør indeholde angivelse af 

deltagere, emner og vigtige drøftelser og beslutninger. 

Korrespondance og mødereferater anses at være essential records.  

 


