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Forskerens vei med CTU i planleggingsfasen
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Fit for purpose, quality by design



Er det noe vi kan justere?

• Kan vi unnlate arkivering av enkelte dokumenter?
• Arbeidssedler fra apotekene?

• Registrering i eCRF:
• Lab: sikkerhetsmålinger?

• Tilleggsmedisinering?

• Pasientrapporterte utfallsmål?

• Uønskede hendelser?



Egen ICH-retningslinje for sikkerhetsrapportering i 
senere utviklingsfaser E19 – Implementert i EØS 16. mars 2023



Mye er på plass

• En god protokollmal (Transcelerate)

• Prosedyrer for statistikk og datahåndtering finnes, skal justeres

• Den risikobaserte tankegangen er godt innarbeidet i våre prosedyrer

• Og noe må vi jobbe mer med…



Krav til oversikt (oversight)

• Sikkerhet
• Etterlevelse av protokoll og studiespesifikke prosedyrer
• Avviksregistrering
• Rapportering
• Progresjon i studien
• Ressurser
• …

Dokumentering og kommunikasjon



Validering av datasystemer

For sponsor:

• Viktig at både datasystemene samt bruken i studien er validerte, f.eks. 
• Viedoc er en validert datafangstløsning for legemiddelstudier og

• Studieoppsettet i Viedoc er validert (user acceptance testing)

For hovedutprøvere:

• Datakildene skal være validerte, eSource Assessment Tools



Hvor langt har vi kommet?

GCP-kursene ved HUS, St. Olavs og OUS

er i henhold til ICH GCP R3

Alle prosedyrene for legemiddelutprøvinger

(SOP-er  med sjekklister og maler) skal

oppdateres innen 23. juli 2025
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