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09.30 Introduksjon Martha Colban

09.35  Good Clinical Practice (GCP) og lovverk Martha Colban

10.05
 Planlegging 

 Protokoll
Cecilie Lennertzen

10.30 Pause – Kaffe/Te

10.40

 Rekruttering og inklusjon

 Innhente samtykke

 Sikkerhet

Bjørn Solvang

11.10

 Avvikshåndtering

 Journalføring

 Utfylling av CRF

Martha Colban

11.30

 Studiearkiv

 Avslutning og arkivering

 Monitorering

Bjørn Solvang

11.50  Kahoot Bjørn Solvang

12.00 Lunsj: For de som deltar på 6 timers kurs
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International Council for 
harmonisation (ICH)

… Og mye mer



Versjon 1.14

Good Clinical Practice (GCP)

Av International Council for Harmonisation:

En standard for å utforme, gjennomføre, monitorere, 
revidere, nedtegne, analysere og rapportere kliniske studier

For å sikre at dataene og resultatene er til å stole på samt at 
pasientenes rettigheter og integritet er ivaretatt



Introduksjon

Definisjoner

GCP-prinsipper

Regionale etikkomiteer

Utprøver

Sponsor (inklusive monitorering)

Protokoll

Investigator’s Brochure (IB)

Essensielle dokumenter i studien 
(TMF/ISF)

Versjon 1.14

Kapitlene i GCP

Kap.1

Kap.2

Kap.3

Kap.4

Kap.5

Kap.6

Kap.7

Kap.8
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Kurset dekker

Good Clinical Practice (GCP R2) 

Forordning 536/2014 

Forskrift om klinisk utprøving 
av legemidler på mennesker 
basert på direktivene 2001/20 
og 2005/28
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Gjeldende lovverk

ICH- GCP R2 i 2017 med Helsinkideklarasjonen 1964

Forskrift for klinisk utprøving av legemidler til 
mennesker 2009 (2004) basert på EU-

direktiver

Helseforskningsloven 2009 (så langt det passer). 

Forordning om avanserte legemiddelbehandlinger (2007) med tilhørende GCP (2009)

Forordning 536/2014
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Nasjonalt forskningsstøttenettverk 

NorCRIN
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Piler (Flagg)

Det finnes en prosedyre eller en mal på www.norcrin.no

Det skal finnes en lokal prosedyre

http://www.norcrin.no/
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I tillegg må institusjonens kvalitetssystem følges 
– Roller og ansvar Roles and 

Responsibilities
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I tillegg må institusjonens kvalitetssystem følges 
– Prosedyre(r) for legemiddelutprøving

En slik prosedyre bør inneholde informasjon om bl.a:

- Arkivering

- Hvordan legge inn studien og få roller i CTIS

- Hvem skal gå god for senterets egnethet «Site Suitability Form»



GCP-prinsipper

Versjon 1.14
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GCP-prinsipper

Helsinkideklarasjonen skal følges

iDet skal foreligge nok informasjon til at 
studien er forsvarlig

Nytte/risiko for studiedeltageren og 
samfunnet

Studiedeltager viktigere enn samfunnet
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GCP-prinsipper

Studier skal være vitenskapelige, beskrevet i 
en protokoll

En kvalifisert lege skal være ansvarlig for den 
medisinske behandlingen 

Protokollen skal følges

Protokollen skal godkjennes av en uavhengig 
etikkomité (og Statens legemiddelverk)
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GCP-prinsipper

Personell skal være kvalifisert

Studiedeltager skal samtykke før deltagelse

All studieinformasjon skal registreres, 
håndteres og lagres på en måte som gjør det 
mulig å rapportere, tolke og sjekke 
informasjonen på en nøyaktig måte
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GCP-prinsipper

Studiedeltagernes 
informasjonssikkerhet skal ivaretas
Gjelder alle dokumenter uavhengig av medium

Legemidlene skal produseres og håndteres 
iht. god tilvirkningspraksis (GMP) og brukes 
slik beskrevet i protokollen

Systemer og prosedyrer som sikrer 
kvalitet i alle studiens aspekter 
skal iverksettes
Spesielt viktig er personvern og systemer som 
ivaretar studieresultatenes pålitelighet



Noen definisjoner og roller
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Definitions
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GCP er skrevet for legemiddelstudier

• Uavhengig av om legemiddelet har 
markedsføringstillatelse

• Uavhengig av design

• NB: neste oppdatering GCP R3 kommer 
til å legge mer vekt på design

Men kan også benyttes for

- (Medisinsk utstyr)

- Kirurgi

- Stråling

- Fysioterapi

- …

Versjon 1.14
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Klinisk legemiddelutprøving
Enhver systematisk studie av legemidler til mennesker i den hensikt å skaffe 
til veie eller utprøve kunnskap om legemidlenes:

Effekter eller 
påvirkning av 

fysiologisk 
funksjon 

Interaksjoner

BivirkningerOpptak

Fordeling, 
metabolisme 
og utskillelse 

Terapeutiske 
verdi 



Faser i legemiddelutprøving
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Protokoll og Case Report form (CRF)

• Protokollen er et dokument som beskriver formål, 
design, metode, statistikk og organisering av studien.

• Case Report Form (CRF) er et dokument utformet til 
å registrere all pasientspesifikk informasjon 
protokollen krever. 
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Utprøvingspreparat

IMP er en farmasøytisk formulering av et aktivt virkestoff eller placebo, som blir utprøvd 
eller benyttet som en referanse i en klinisk utprøving.

A
B C

B
C

Hva er IMP hvis man tester:

bakgrunnsbehandlingA bakgrunnsbehandling

Utprøvingspreparat = Investigational Medicinal Product (IMP)



Ikke-utprøvingspreparat

Direktivene
Non-Investigational Medicinal Product (Non-IMP)

Ingen spesielle krav 

Forordningen

Auxilliary medication

Hvis ikke markedsført i noen EØS-land, er det samme krav til 
sporing/regnskap og sikkerhetsrapportering som for utprøvingspreparat

Versjon 1.14

• Rescue medication
• Challenge agents 
• Medicinal products used to assess endpoints 
• Concomitant medicinal products systematically prescribed  
• Background treatment
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Monitorering

Kvalitetskontroll

Lovpålagt for legemiddelstudier og utprøving 
av medisinsk utstyr for CE-merking

Monitor gjør en uavhengig verifisering av at 
lovverk og protokoll følges 
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Myndigheter
Regional komite for helsefaglig og medisinsk 
forskningsetikk (REK)

Statens legemiddelverk (SLV)

Protokoll Protokoll

Informasjon myntet på studiedeltagere (f.eks. 
informasjonsskriv, dagbok)
Informasjon om sentrene og fasilitetene
Behandling av helseopplysninger og biobanker

Sikkerhetsinformasjon om IMP Sikkerhet og kvalitet av IMP

Forhåndsgodkjenning Forhåndsgodkjenning

Godkjenning av vesentlige endringer Godkjenning av vesentlige endringer

Sikkerhetsrapportering

Sluttmelding Sluttmelding og rapportering



Sponsor

En person, et firma, en institusjon eller organisasjon 
som er ansvarlig for iverksetting, ledelse og/eller 

finansiering av en klinisk studie 

Sponsor har et overordnet ansvar for kvalitetssikring 
av systemer for planlegging, organisering, 

gjennomføring og rapportering av den aktuelle 
studien. 
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Hovedutprøver (Principal Investigator, PI)

Hoved-
utprøver:

• Har ansvaret for daglige 
drift av studien

• Leder utprøvingen ved det
enkelte utprøvingssted

• Har forskerkompetanse og 
dokumentert GCP-
kunnskap

Utprøver: • Lege/tannlege

Versjon 1.14
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Hvem søker myndigheter?

Direktivene

Prosjektleder

Sponsor

Forordningen

Sponsor

Sponsor

I akademiske legemiddelutprøvinger er sponsoroppgaven delegert til koordinerende utprøver

Søknadsprosess, 
godkjenninger og

oppstart



Planlegging
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Er det mulig å utføre studien - Feasibility

• Riktig diagnose – sjekke 
seleksjonskriterier

• Ingen konkurrerende studier

• Er studien innenfor 
avdelingens/klinikkens/
sykehusets strategi?

• Ressurser i avdelingen? 
I serviceavdelinger?

• Tid til å utføre studien, monitorering, 
audit, inspeksjon

• Forsvarlighet
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Feasibility (fort.)

Videre om ressurser:

• Utdannelse 

• Erfaring

• Opplæring 
• Protokoll

• Studierelaterte prosedyrer

• Utprøvingspreparat

• CRF

• Ev. bruk av utstyr

CV (inkl. GCP og gjeldende lovverk)

Ferdigheter

Forståelse

Kunnskap



Hovedutprøver Sponsor (inngår i søknad)
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Kvalifikasjoner

• CV
Stilling, studieerfaring, GCP-opplæring

Motiv

• Declaration of interest
Økonomiske eller personlige interesser

Egnethet

• Site suitability form
Senterets ressurser, utstyr, erfaring
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Ansvar og oppgaver

Delegering
• Oppgaver kan delegeres

• Ansvaret forblir hos hovedutprøver

• Hovedutprøver må sikre at alle som får delegerte oppgaver er kvalifisert til å gjøre 
dem

Agreements, 
Information routines, 

and Delegation of 
Tasks
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Noen oppgaver kan bare leger ha

Behandling

Uønskede hendelser, og håndtering av disse

Avslutning i studien, klargjøre årsak

Signere for data i CRF

Rekvirering av utprøvingspreparat
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Må være på plass før oppstart -
Lokalt

Godkjent arkiveringssystem på plass

Melding/godkjenning til Personvernombud

Ev. søke om et elektronisk område for lagring av sensitive data 
(pasientdata) underveis i studien

Legemiddelut-
prøvingsprosedyre
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Må være på plass før inklusjon
med sponsor

Avtale med sponsor

Avvik funnet på initieringsbesøk skal være lukket innen inklusjon 
av studiedeltagere kan starte
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Må være på plass før inklusjon

Hovedutprøver må signere for at den 
godkjente protokollen skal følges 

Kildedataliste tilpasset senteret (se eks)

Delegeringslogg (se eks)
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Kildedataliste

X

X

X

X

PROMS XX ViedocMe eller på papir
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Delegeringslogg

Børre Nordmann

Bjørn Selby

Nina Flaten

Trond Berg

Ragna Bugge

BN

BS

NF

TB

RB

A-J, M, Q, R

A-J, M, R

A-J, M, R

C-E, I, N, O, T

K

PI

SI

SI

SN

Lab











BN

BN

BN

BN

28.01.2022

28.01.2022

28.01.2022

28.01.2022

12.02.2022

BN07.08.2022

Nor-Trail

02

Oslo University Hospital

Børre Nordmann
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Treningslogg

Bjørn Selby 06/02-22 Self Study Protocol v.8,7

Nor-Trail

02

Oslo University Hospital

Børre Nordmann

Nina Flaten     05/02-22 Self Study Protocol v.8,7



Protokoll 
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Roller og ansvar

Versjon 1.14

COORDINATING INVESTIGATOR:

Roles and 
Responsibilities



Roller og ansvar

Versjon 1.14

De fleste navn kan
samles i en egen 
kontaktliste

STUDY ORGANISATION

Coordinating investigator

Principal investigator(s)

Medical monitor(s)

Study statistician

Project coordinator

User representatives

Executive committee

Data monitoring committee, if applicable

Steering committee, if applicable

…………………….

…………………….

…………………….

…………………….

…………………….

…………………….

…………………….

…………………….

…………………….



Hovedtrekkene
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Fra formål til variabler
Estimand



Hvilken populasjon skal inkluderes?

Versjon 1.14

Inklusjons- og 
eksklusjonskriteriene skal 

ikke avvikes



Utprøvingspreparater

Versjon 1.14

Hvor er de lagret?

Hvordan skal de lagres?

Forskrivning, merking?

Regnskap

Tilberedning?

Avblinding

Informasjon til pasient



Hva skal gjøres når?
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Andre viktige momenter
Registrering og rapportering av uønskede hendelser

• Start og stopp

• Hva

• Hvordan

Biobank/Lab

• Hvilke laber er involvert? 

• Hvordan skal prøvene tas, lagres, forsendes osv. 

• Trengs det en -70°C fryser?

eCRF

• Kjenner man til datafangstløsningen (type eCRF) fra før? 

• Forstår man hva som skal registreres osv. 

Versjon 1.14
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09.30 Introduksjon Martha Colban

09.35  Good Clinical Practice (GCP) og lovverk Martha Colban

10.05
 Planlegging 

 Protokoll
Cecilie Lennertzen

10.30 Pause – Kaffe/Te

10.40

 Rekruttering og inklusjon

 Innhente samtykke

 Sikkerhet

Bjørn Solvang

11.10

 Avvikshåndtering

 Journalføring

 Utfylling av CRF

Martha Colban

11.30

 Studiearkiv

 Avslutning og arkivering

 Monitorering

Bjørn Solvang

11.50  Kahoot Bjørn Solvang

12.00 Lunsj: For de som deltar på 6 timers kurs



Gjennomføring

Versjon 1.14

Checklist
Conduct of

Clinical Trial -
Centre



Rekruttering og 
inklusjon

Versjon 1.14
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Ord og begreper

Rekruttering Pre-screening

Inkludering

Screening

AllokeringRandomisering
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Strategier for rekruttering

Informasjon om studien på 
spesialisthelsetjenestens nettsider 

(og Helsenorge.no) 

Informasjon i avdelingen, andre avdelinger

Oppslag i journal, krever 
godkjenning fra REK

Annonsering, f.eks. avis eller internett
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Randomisering og avblinding

Randomisering på nett, via eCRF, konvolutter 
eller annet

-Stratifisering

Avblinding

-Bare nødvendig hvis videre behandling av 
forsøksdeltageren krever det

-Må være mulig å avblinde 24/7 via telefon, 
konvolutter, e.a. avblindingsrutine bør dokumenteres i 

journal



Innhente samtykke

Versjon 1.14

Obtaining Informed
Consent
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Informasjon/Samtykke

Informasjonsskriv utleveres

I tillegg skal muntlig informasjon gis

Til informasjonsskrivet er det knyttet et 
samtykkeskjema
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Utforming av informasjonsskriv  



Samtykket skal være:

Innhente samtykke              

Informert 

Frivillig 

Uttrykkelig  

Dokumentert

Versjon 1.14



Viktige å informere om

Hva studien vil innebære for pasienten

Fordeler og ulemper

Hva som skjer med prøvene og informasjonen 
om pasienten

Pasienten kan når som helst trekke seg

Versjon 1.14



Viktig om prosessen
Samtykke innhentes før studierelaterte 

prosedyrer

Bør få tid til å lese gjennom hjemme

Kontaktinformasjon må foreligge

Samtykket signeres og dateres av begge parter

Arkiveres i Investigator’s Site File og kopi gis til 
studiedeltager  

Versjon 1.14
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Samtykke

Hva er feil?



Barn: alle under 18 år

12-15 år: 
skal få si sin mening i alle spørsmål som angår egen 

deltakelse. Tilstrekkelig med passivt samtykke

16-17 år:
skal samtykke i tillegg til 
de med foreldreansvar

Frem til 12 år:
skal få informasjon 
tilpasset forståelse

Informerte barn skal reinformeres og ev. samtykke når de blir 12, 16, 18 år. 
Husk genetiske prøver med lang oppbevaring!

Samtykke innhentes av de som har foreldreansvaret

Versjon 1.14
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Andre sårbare grupper

Bevisstløse, psykisk utviklingshemmede, demente… 

Helsepersonell i klinisk virksomhet vurderer 
samtykkekompetanse

Personer uten samtykkekompetanse har kompetanse til å 
nekte å delta

Den som kan samtykke er nærmeste pårørende  
(pasientrettighetsloven)

Se veiledning til Helseforskningsloven
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Avbrudd

Avbrudd av intervensjon

-Som oftest uakseptable bivirkninger

Avbrudd av studiedeltagelse

-Avslutter oppfølging, men tillater innsamling av data

Eks. dødsdato (kreftstudier)

Trekking av samtykket

-Kan ikke hente inn flere data

-Allerede innsamlede data kan ikke slettes/trekkes



Sikkerhet
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Sikkerhet: Sentrale begreper

Adverse Event (AE), uønsket hendelse 
• Skal registreres i CRF

Serious Adverse Event (SAE), alvorlige uønskede hendelser
• Skal rapporteres til sponsor av utprøver

• F.eks. via eCRF eller egne skjemaer

Suspected unexpected serious adverse reaction (SUSAR), alvorlig og uventet
bivirkning
• Skal rapporteres av sponsor til SLV
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Adverse
events

Serious
adverse
events

Suspected
unexpected

serious
adverse

reactions



Adverse Event (AE)

En uønsket medisinsk hendelse (AE)

Uavhengig av relasjon til utprøvingspreparat, 

men utprøver skal vurdere om vedkommende

tror det er en relasjon eller ikke.
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De registrerte hendelsene skal kunne kodes. 

Derfor viktig å registrere enten:
- Sykdommer

- Enkeltsymptomer dersom det ikke er stilt en diagnose

Registrering AEs

Versjon 1.14



Serious Adverse Event (SAE)

Død Livstruende
Sykehusinnleggelse el. 
forlengelse av opphold

Vedvarede
funksjonshemming

Misdannelse på foster Viktig medisinsk hendelse/
krever medisinsk intervensjon

Versjon 1.14



Rapportering SAE

Elektronisk 
eller 

via papir

Melding til:
Medisinsk
monitor

Snarest. Senest 24 
timer etter at 

utprøver har fått vite 
om hendelsen

Versjon 1.14
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Sponsors ansvar

Vurdere om en SAE er en SUSAR for hvert enkelt 
utprøvingspreparat

- Uventet 

- Mulig relatert til utprøvingspreparat

SUSARs skal rapporteres til myndigheter

Sponsor skal fortløpende vurdere nytte/risiko og informere 
hovedutprøverne



Versjon 1.14

Rapportering til Statens helsetilsyn

Pasienthendelser skal rapporteres gjennom foretakenes vanlige 
rutiner for avvikshåndtering

Ved unaturlig dødsfall skal politiet varsles omgående.



Avvikshåndtering
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Avvikshåndtering

Protokollen skal følges

Og kan bare avvikes når det er fare for 
forsøksdeltagerne. 

Må deretter rapporteres til sponsor

Men utilsiktede avvik skjer…



Hvor?

-Følg sponsors prosedyre

Hvorfor?

-Ivaretagelse av GCP

-Viktig for analyse av data

- «Serious breaches» skal meldes til sponsor omgående

Versjon 1.14

Avvik skal dokumenteres
Guideline for the 
notification of 
serious breaches



Journalføring
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Forskrift om pasientjournal

Se § 4 -§8 (Krav til journalens innhold)

- Når og hvordan helsehjelp er gitt?
- Inkluderer all type kontakt med pasient
- og mye mer
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Hva mer bør føres i journal?

Navn på 
utprøvingen

Dato for 
undertegnelse av 

informasjonsskriv og 
at kopi er gitt til 

pasient

Informasjon om at 
seleksjonskriterier 

er oppfylt

Hvordan pasienten 
kan avblindes

(under kritisk 
informasjon)

Dato for når 
pasienten avslutter 

studien
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Journalfraser/dikteringsmaler

Definere standardtekster som enkelt kan hentes inn 
i den elektroniske journalen via hurtigtast

Fraser kan være tekst, overskrifter eller tabeller

Hovedutprøver kan få råd fra monitor
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Eksempel på journalfrase
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Eksempel på dikteringsmaler
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Dokumentasjon på at funn er vurdert

Vurdering av signifikante funn skal kommenteres i 
journal.



Utfylling av CRF
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Kildedata må være på plass

Kildedata
Tilskrives 
ansvarlig 
person 

Leselige Tidsriktige Originale

Presise og 
komplette

Endringer skal kunne spores
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Hva er viktig for CRF-utfylling?

• Data skal være

• Registrert fortløpende

• Presise

• Komplette

• Entydig og på samme språk som CRFen

• Tilskrevet en ansvarlig person

• Signert av utprøver 

The patient did not have time that day
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Signering av CRF

Følg sponsors prosedyrer

• Kan gjøres i eCRF eller

• På papir på slutten av studien 
for alle pasienter
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Lukking av database

Alle data skal være ført inn i CRF og signert (se eks.)

Monitor verifiserer data

Datahåndterer validerer data

Studiepersonell må svare ut spørsmål (queries)

Når alt er klart, lukkes databasen



Studiearkiv
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Study Files



Sponsor

Trial Master File (TMF)

Studiesenter – St.Olav

Studiesenter – HUS

Studiesenter – Bodø

• Opprette permene

• Distribuere dokumenter

• Etterspørre dokumenter

• Arkivere vesentlig korrespondanse og andre 
dokumenter fra sponsor

• Fylle ut logger

Studiedokumentasjon

ISF

ISF

ISF

Hovedutprøver

Investigator’s site file (ISF)
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Hvor skal dokumentene oppbevares?

Dokumentstyringssystem (f.eks. eTMF i Viedoc)

Arkivsystem (f.eks. P360).

Hvis ikke tilgjengelig, må papir brukes

Men lurt med en elektronisk kopi som arbeidskopi



Hvor skal dokumentene oppbevares? 
(forts.)

Sensitive data (pasientdata) skal ligge på egnede
områder. 

F.eks. på OUS er deltagerliste i MedInsight, andre
logger på K:\Sensitivt\ hvis ikke på papir.

Noen sponsorer oppretter i tillegg en nettside for 
deling av informasjon.
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Planlegging Gjennomføring Avslutning

Investigator’s Site File (ISF)

ISF er de essensielle studie-dokumenter som sikrer 
dokumentasjon av viktige avgjørelser og hendelser 

0

Essensielle dokumenter: Dokumenter som hver for seg eller 
samlet beskriver studiens:

Versjon 1.14
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Oversikt ISF
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Innhold i ISF (ikke uttømmende)

Protokoll

-alle versjoner av protokollen som pasienten har blitt behandlet etter

Ev. beskrivelse og forklaring for gjennomføring av studiespesifikke 
prosedyrer

-Instruksjon for taking, håndtering, lagring og forsendelse av prøvemateriale

-Instruksjon for randomisering

Kildedataliste



Godkjenninger fra myndighetene 

Avtale med sponsor og ev. andre instanser

-Apotek

-Serviceavdelinger

CVer samt bekreftelse på GCP-kunnskap

Referanseverdier for labsvar (oppdatert) fra sykehuset

Forsikringsbevis

Plan for lagring av komplette eCRFer og ISF

Versjon 1.14

Innhold i ISF (ikke uttømmende)
FO

R
M

A
LIA
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Innhold i ISF, til jevnlig bruk
Kontaktinformasjon

Samtykkeskjemaer, både nye og signerte

Logger: * Delegeringslogg *Screeninglogg (se eks)

*Deltagerliste (se eks)

Monitoreringsrapporter/Follow-up letter

Legemiddelregnskap, kan også gjøres av apotek (se eks)
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Screeninglogg
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Mal – Deltagerliste        
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Alle utprøvingspreparater skal spores

Tilvirker
Til apotek/

post
Til pasient

Tilbake 

til apotek/

post

Til 
destruksjon

(ev. via 
tilvirker)



Navn 
utprøvings-

preparat

Batchnr.

Holdbarhet

Dato

MengdePasientID

Versjon 1.14

Informasjon som skal følge sporingen Investigational
Medicinal Product at 

Trial Start

Markedsførte preparater skal bare 
tilleggsmerkes hvis nødvendig av 
sikkerhetshensyn eller for kvaliteten av data



Legemiddelregnskap

Versjon 1.14



Versjon 1.14

Forskningsdokumentasjonen skal være oppdatert

• Husk alltid på å lagre oppdaterte 
versjoner av dokumentene underveis!
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Transparens

Dokumentene skal tilsammen gjøre det mulig å vurdere:

• Hvordan studien er gjennomført

• Datakvaliteten
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Avslutning og arkivering

Legemiddelut-
prøvingsprosedyren

Study Files

Completion, 
Reporting and 

Archiving

Checklist
Completion of
Clinical Trial -

Centre



Avslutning – Sikkerhetsrapportering

Ikke nødvendig for utprøver å aktivt
sjekke for alvorlige hendelser etter

studieslutt

Men skal rapporteres til sponsor 
dersom utprøver er kjent med en

alvorlig hendelse

Versjon 1.14



Dokumentasjonen
samles i ISF 

Alle utprøvings-
preparater
returneres og telles

Legemiddelregnskap - sluttføring

Versjon 1.14

Siste beregning av
etterlevelse

Monitor 
sjekker

Returmedisin og
ubrukt sendes til
destruksjon



Ferdigstille all dokumentasjon i ISF

- Noe skal sendes til sponsor, ref. kap. 8 ICH-GCP

- Husk å skrive ut relevant korrespondanse

Versjon 1.14

Avslutning



Komplett Studiearkiv?

Versjon 1.14



Arkivering

Dokumentene forblir fullstendige og leselige i hele den 
perioden de skal oppbevares

Dokumentene på forespørsel kan stilles til rådighet for 
myndighetene

Enhver endring i dokumentene kan spores 

De medier som benyttes til arkivering av dokumenter skal sikre at:

Versjon 1.14
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Arkivering - i praksis

Fylles inn ved arkivering:

Studiens navn / kode / nummer: ____________________________________

EudraCT nummer: _______________________________________________

Hovedutprøver/prosjektleder:_______________________________________

Studiesykepleier: ________________________________________________

Sponsor: ______________________________________________________

Kontaktinformasjon sponsor: _______________________________________

Startdato: ______________ Sluttdato: ___________________________

Arkivert: ______ antall esker Eske nummer ______ / ______

Dato for makulering: _____________________________________

Labels for Archiving

OUS, 
Public 360 
eller papir



Kliniske utprøvinger av legemidler skal lagres i

Utilgjengelig for uvedkommede

Direkte personidentifiserbare data (kodelisten, samtykker) skal
lagres separat fra avidentifiserte data

Etter endt lagringstid skal dokumentasjonen anonymiseres
(kodelisten m.m. destrueres) eller makuleres

Versjon 1.14

Arkivering og destruksjon

minimum 15 år minimum 25 år



Monitorering

Versjon 1.14
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Når?
• GCP kapittel 5.18: legemiddelutprøvinger skal monitoreres

STUDIEN

Monitorering

Før Under Etter
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Viktige momenter før monitorering

Oppdatert studiearkiv

At alle data er registrert i CRF

Ev. “queries” fra monitor og datahåndterer er
besvart
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Risikobasert monitorering

Monitoreringsplanen - basert på identifisert risiko

Fokus på prosesser og viktige datapunkter

• Samtykkeprosess

• Rapportering av hendelser og avvik 

• Endepunkter 

Studiedokumentasjonen

• Studiearkivet er oppdatert

• Legemiddelregnskap- og håndtering

Fasiliteter og utstyr

• Prosedyrer, opplæring, kalibrering
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Typiske funn ved GCP-inspeksjon

 Mangelfull delegeringslogg og dokumentasjon for opplæring

 Manglende prosedyrer og/eller systemer 

 Endret praksis før godkjenning fra myndigheter

 Startet inklusjon for tidlig

 Brukt feil versjon av essensielt dokument

 Studiespesifikke prosedyrer utført før samtykke

 Manglende eller utløpte avtaler

 Oppgaver til oppfølging var ikke fulgt opp



Rapport med 
oppgaver til 
ev. oppfølging

Queries

Oppfølging

Monitorerings-

visitt

Versjon 1.14

Monitoreringsrapporter
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Skal være på plass for monitor

Et sted å sitte

Tilgang til journalsystem f.eks. DIPS

Tilgang til ISF

Tilgang til studiesykepleier/ hovedutprøver for ev. 
spørsmål helt på slutten av dagen 


