Teams:
e Skriv navn i chat KUN dersom flere sitter
sammen

e Spgrsmal kan skrives i chat

- Vi leser opp sp@rsmal direkte til tema sa
VEIkom men langt vi rekker
° ' - Andre spgrsmal kan sendes til ctu@ous-hf.no
til GCP-kurs!

Stedlig:
* Deltakerliste ligger bak i salen, husk a signere

» Toaletter til venstre (underetasjen)

V| Sta rte I kl ) 9 :OO . Iatggzjnkl. 11:30—12:00 for de som er med hele

\_ /

‘ . Oslo .
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Bilder i presentasjonen er hentet fra Power Point om ikke annet er definert




Hovedutprgver (HU)

Na oppdatert i
henhold til GCP R3

‘ o Oslo
+ universitetssykehus



GCP R3 er kommet

/

\_

BE

ADY

\

J

‘ . Oslo
universitetssykehus

ICH-GCP (R3) = 3. utgaven av GCP
* R3 skrevet for a veere relevant ogsa ved
teknologiske og metodiske fremskritt

« @kt fokus pa kvalitet i design, oppsett og
giennomfering

-

o

\
Implementert 23. juli 2025
For alle studier som sgkes godkjent etter 23. juli:
alle hovedutprgvere ma ha R3-kurs

/




Mal for formiddagen (hovedutprgver)

Dere som utfgrer kliniske studier skal:

v'Kjenne hovedtrekkene i ICH GCP og annet lovverk
v’ Kjenne viktige definisjoner
v’ Kjenne til viktige krav til studiegjennomfgring

v'Fa innblikk i hvor ytterligere informasjon kan hentes

c\ Oslo
universitetssykehus
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Plan for dagen (HU)

08.30 Dorene apnes, kaffe/te Foreleser
09.00 Introduksjon
09.05 v" Good Clinical Practice (GCP) og lovverk |Cecilie Lennertzen
v ;
; 09.35 v Ei?iii ﬁl 12 Mar:1 Wildhagen
; 10.00 |Pause — Kaftfe/Te
R v Rekruttering og mklusjon
| 10.10 v" Innhente samtykke Bjorn Solvang
N v" Sikkerhet
-
~ v Avvikshandtering
L |10.40 v" Journalfering Mar:1 Wildhagen
- v" Uttylling av CRF
-
: v Studiearkiv
11.00 v Avslutning og arkivering Bjorn Solvang
v Monitorering
11.20 v Kahoot Bjorn Solvang
11.30 |Lunsj: For de som deltar pa 7 timers kurs




International Council for
Harmonisation (ICH)

E1 Clinical Safety for Drugs used in Long-Term Treatment
‘ E2A - E2F Pharmacovigilance

E3 Clinical Study Reports

E4 Dose-Response Studies

ES5 Ethnic Factors

‘ E6 Good Clinical Practice

E7T Clinical Trials in Geriatric Population

E8 General Considerations for Clinical Trials

E®2 Statistical Principles for Clinical Trials

E10 Cheoice of Contrel Group in Clinical Trials

E11 - E11A Clinical Trials in Pediatric Population

E12 Clinical Evaluation by Therapeutic Category

X - harmonisation for better health
E14 Clinical Evaluation of QT ... 0g mye met

‘ - Oslo ese
universitetssykehus o



Good Clinical Practice (GCP)

,‘ ICH Av International Council for Harmonisation:

harmonisation for batter health

INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE

En standard for a planlegge, initiere, gjennomfegre,
- nedtegne, holde oversikt, evaluere, analysere og
GUIDELINE FOR (.'OOi) .('I..INIl(';\i. PRACTICE ra p po rte re kI I n IS ke St u d Ie r

E6(R3)
For a sikre at dataene og resultatene er til a stole pa
samt at pasientenes rettigheter og integritet er
Ivaretatt
(\ Oslo .
universitetssykehus o



* GCP-prinsipper

* Etikkomiteer

 Utprover

e Sponsor (inkl monitorering)

e Datastyring/kontroll

* |nvestigator’s Brochure
 Protokoll og amendment

* Essensielle studiedokumenter

Definisjoner

‘ . Oslo .
universitetssykehus o



Kurset dekker

-
N\
—> \\
Good Clinical Practice (GCP R3) Forordning 536/2014/CTR ‘|
v
+
annet
lovverk

‘ . Oslo
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Gjeldende lovverk '©GCPR3 (2025)
+ Helsinkideklarasjonen (2024)

Forordning 536/2014 om klinisk legemiddelutprgving (2022)

Forordning om avanserte legemiddelbehandlinger (2007)
+ tilhgrende GCP (2019)

Helseforskningsloven (2009) (under oppdatering)

(gjelder sa langt den passer)

Personvernlovgivningen

[ ]
( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025 sse
universitetssykehus ersjon , 6. november .
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Piler (flagg)

>

Det finnes en prosedyre eller en mal pa www.metodebok.no

>

Det skal finnes en lokal prosedyre



http://www.metodebok.no/

G

Oslo
universitetssykehus

Y{NorCRIN

Velkommen til

NorCRIN

Norwegian Clinical Research Infrastructure Network
(NorCRIN) er et nasjonalt forskningsstattenettverk
mellom landets seks universitetssykehus. Vart oppdrag er
abidratil & eke kvantitet og kvalitet av kliniske studier, og
ivareta Norges rolle i European Clinical Infrastructure

S@K Q  MENY =

@ Norsk English

Y NorCRIN

B LT L e )
W Gy hogite
e e L P )

e e )

Network (ECRIN). R sy
Hysceand uvesivtstsguestcs

Omoss »
Forskningsstatte Prosedyrer Arbeldspakker Samarbeid
Planegger du kinisk studie? » Prosedyrer kliniske studier > Brukermeadvirkaing e ECRIN e
Forskningsstatte ved de seks Ternplater sjekklister og Inddustrisamarteid 2> Samabeidence 5
unlversitetssykehusene avtalemaier{metodook.no) forskningsnettverk

Alle arbeidspakier <
Monitoreringstjeneste » Stugieprotokoll » Nordisk samarbeid om kliniske
studier

Kurs » SUSAR rapparteringi

legemidceutpravninger

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025




.
e # ®# metodebok.no HS@®/OUS Bytt sykehus Q. sk i hele metodebok.no

™

Kliniske studier (NOrCRIN) @ - ore
Q, Se¢ki Drug Trials...

Drug Trials

*** |CH-GCP R3 compliance *** >

. NB: Oppdaterte prosedyrer fra juli 2025 ‘
ponsor

Principal Investigator (PI) >

Clinical Trial Unit (CTU) >

(\ Erﬁﬁ)ersitetssykehus Versjon 3.2 R3, 6. november 2025 'E‘
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kvalitetssystem
- Roller og ansvar

Oslo

Institusjonens

universitetssykehus

APPENDIX (-)

Table listing responsibilities and tasks for sponsor, coordinating investigator and principal

investigator

R = Responsible
D = Delegated task

Sponsor

(Institution)

Principal
Investigator

Overall responsibilities

Ensure GCP is followed

Ensure that regquired
insurance for the trial
subjects is available

Ensure that valid insurance
for all countries is present
throughout the study. In
Norway annual renewal of
insurance is required,

For clinical tnals regarded
as advanced therapy (i.e
somatic cell therapy, gene
therapy or Lissue therapy):
ensure that specihc
additional requirements are
met according to SOP
Chinical Tnals of Advanced
Therapy Medicinal Products

Ensure that the trial =
conducted according to
approved trial protocol

Ensure oversight of any
trial-related duties and
functions carried out on
behalf of the sponsor,

Facilitate monitoring, and if
applicable, audits and
inspections

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025

Roles and
Responsibilities




Institusjonens kvalitetssystem
- Prosedyre(r) for legemiddelutprgving

En slik prosedyre bgr inneholde informasjon om bl.a.:
- Arkivering
- Hvem skal ga god for senterets egnethet «Site Suitability Form»

Oslo
universitetssykehus



GCP-prinsipper

[ ]
( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025 sse
universitetssykehus ersjon , 6. november .



GCP-prinsipper
1. Gjennomfgre studie i henhold til etiske prinsipper

2. Frivillig, vel-informert samtykke

3. Skal ha godkjennelse fra en uavhengig etikkomite (og
myndigheter)

4. Skal veere vitenskapelig forsvarlig

5. Designes og gjennomfegres av kvalifiserte personer o

‘ . Oslo .
universitetssykehus o
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GCP-prinsipper (fortsettelse)

6. Kvalitet skal bygges inn i det vitenskapelige og det
operasjonelle designet samt gjennomfgringen av studien

7. Studieprosedyrene ma gjennomfgres slik at risikoen for
deltagerne star i forhold til viktigheten av dataene som

samles inn

Oslo
universitetssykehus




GCP-prinsipper (fortsettelse)

8. Protokollen skal vaere klar, konsis, vitenskapelig forsvarlig
og gjennomfgrbar

9. Studien skal fremskaffe palitelige resultater

‘ . Oslo
universitetssykehus
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GCP-prinsipper (fortsettelse)

10. Roller og ansvar — utvetydige og dokumenterte!

11. Studielegemiddel ma produseres i henhold til God
tilvirkningspraksis (GMP) og brukes i henhold til
produktspesifikasjon og protokoll

Oslo
universitetssykehus

;;;;;;




Noen definisjoner
og roller




GCP er skrevet for legemiddelstudier

[ Kan ogsa benyttes for andre type intervensjoner som kirurgi, straling etc. ]

[ ]
( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025 sse
universitetssykehus ersjon , 6. november o



Klinisk legemiddelutprgving

Enhver systematisk studie av legemidler til mennesker i den hensikt a skaffe
til veie eller utprgve kunnskap om legemidlenes:

Fordeling, metabolisme og Effekter eller pavirkning av

utskillelse ’ fysiologisk funksjon
.

[ ]
( o Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025 L b
universitetssykehus *
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Faser i legemiddelutprgving

' PRECLINICAL
© TESTING

Laboratory Tests e e 0
@ | PHASE-1 W PHASE-2 PHASE-3 PHASE-4 £
. 45N

I

Testing of
Beneficial Effects

Approved Protocol Find the Safest Monitor Adverse

» Dose Reactions Tosting Lon

And Undesirable iy

Effects Term Safety in

Diverse Patient
Population

Patients
20-100 | Several Hundred ’ 300-3000 Several Thousand 4
: » A .
Animal Testing Study Length V, Continue
Several Manths | Months-2 Years ! 14 Years | ¥ 7 Testing

Effects Reaclions

© » » Purnose | | i I -
i L] B\ P~
I l Safety & Dosage Efficacy, Sidn Moniter Adverse | Safety, Efficacy P «a - ’

Infographics: Vigyanix

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025




Protokoll og datafangstverktgy

Protokollen Datafangstverktgy
et dokument som et verktey laget for a
beskriver formal, design, samle data og tilhgrende
metode, statistikk og metadata

organisering av studien

3 N N\ i \ ‘ b v
\;{ ' <
2 SN\ VA
#
\. ‘l ' v»‘
N \
’ R W [V
Ik ¥F /
SRR N,
Sagy BN o
. o o
o 3
2 e
g N
SHL
'

- ~
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Utprgvingspreparat
Investigational Medicinal Product = IMP

A
Hva er IMP hvis man tester: @ +

A+

IMP er en farmasgytisk formulering av et aktivt virkestoff
eller placebo, som blir utprgvd eller benyttet som en
referanse i en klinisk utprgving.

bakgrunnsbehandling | {e—)

B

bakgrunnsbehandling

+(C)—

B+ C

‘ . Oslo
universitetssykehus



Ikke-utprgvingspreparat
Auxiliary Medicinal Product = AxMP

Rescue medication

Challenge agents

Medicinal products used to assess endpoints
Background treatment

Hvis ikke markedsfgrt i E@S-land:

samme krav til sporing/regnskap og
sikkerhetsrapportering som for utprgvingspreparat

‘ . Oslo
universitetssykehus



Monitorering
Kvalitetskontroll

Lovpalagt for legemiddelstudier

(og utprgving av medisinsk utstyr for CE-merking)

Uavhengig verifisering av at lovverk
og protokoll falges

‘ . Oslo
universitetssykehus



Clinical trial information system (CTIS)
og myndigheter

Legemiddel- Protokoll
myndighet Sikkerhet og kvalitet av IMP

> A Ftikk- Protokoll
add komitéer Informasjon myntet pa studiedeltagere
(f.eks. informasjonsskriv, dagbok)

Informasjon om sentrene og fasilitetene
En EU-portal der sgknad vurderes av

legemiddelmyndigheter og etikkomitéer Behandling av helseopplysninger og biobanker

‘ . Oslo .
universitetssykehus o



Sponsor

4 N

En person, et firma, en institusjon eller organisasjon
som er ansvarlig for iverksetting, ledelse og for a sikre
at det finnes finansiering av en klinisk studie

o /
4 )

Sponsor har et overordnet ansvar for kvalitetssikring
av systemer for planlegging, organisering,
giennomfg@ring og rapportering av den aktuelle
studien.

- /

( ol Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
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Sponsor sgker myndigheter

o Den som utfgrer delegerte sponsor-oppgaver,

Koordinerende blant annet sgke myndigheter

utprover

o Koordinerer sentrene i multisenter-studier

o Ofte «hjernen bak prosjektet»

Ll oOppgis i protokoll og sgknadsprosess
representant oKan f.eks. vaere avdelingsleder eller klinikkleder
(etter lokal prosedyre)

‘ . Oslo .
universitetssykehus o



Hovedutpregver, Principal Investigator, Pi

Har ansvaret for den daglige driften av
studien pa et utprgvingssted/studiesenter
Hovedutprever P proving /

Har forskerkompetanse og dokumentert
GCP-kunnskap

| Lege/tannlege
| \ ge/ g
Utprgver

( oslo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025 sow
+ universitetssykehus ersjon , 6. november .




Planlegging

[ ]
( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025 sse
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Er det mulig a utfgre studien-Feasibility

=)o

m

Y
\

Pasient-grunnlag
IQ\I}S\ * Riktig diagnose — sjekke seleksjonskriterier
. e [ngen konkurrerende studier

45040

@{é}

Forankring
e Er studien innenfor avdelingens/klinikkens/
sykehusets strategi?
e Ressurser i avdelingen? | serviceavdelinger?
e Tid til a utfgre studien, monitorering, audit, inspeksjon
e Forsvarlighet

‘ . Oslo .
universitetssykehus o



Hovedutprgver = Sponsor (inngar i seknad)

e CV
s Stilling, studieerfaring, GCP—oppIaeringJ

e Declaration of interest
@konomiske eller personlige interesser

e Site suitability form
Egnethet Senterets ressurser, utstyr, erfaring

( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
universitetssykehus



Krav til elektroniske systemer

* Det skal foreligge en oversikt over alle elektroniske systemer som brukes for
registrering av kildedata pa et studiesenter

* Oversikten skal inneholde systemeier og valideringsstatus
* Journal, Labsystemer, Investigator Site File (ISF) m.m.

The eSOURCE-READINESS ASSESSMENT TOOL (eSRA) e S RA

‘ . Oslo .
universitetssykehus o


https://eclinicalforum.org/site-system-assessments
https://eclinicalforum.org/site-system-assessments
https://eclinicalforum.org/site-system-assessments

Ansvar og oppgaver

Delegering

* Oppgaver kan overfgres til andre

Via avtaler/kontrakter (tjenesteleverandgrer)
Pa delegeringslogg

* Ansvaret forblir hos hovedutpregver

* Hovedutprgver ma sikre at alle som
far delegerte oppgaver er kvalifisert
til a gjgre dem

[ ]
( X 0slo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025 ‘!
i universitetssykehus reen FonovEThE ¢



Noen oppgaver kan bare leger ha

Behandlingsbeslutninger

Rekvirering av utprgvingspreparat
Uonskede hendelser, og handtering av disse
Signere for data i CRF

Avslutning av deltager i studien, klargjgre arsak




Ma veere pa plass f@r oppstart- D

Legemiddelut-

Lo ka It previngsprosedyre

Godkjent arkiveringssystem pa plass (25 ar)

Tilradning fra Personvernleder/-ombud

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

‘ . Oslo .
universitetssykehus o



Ma veere pa plass med sponsor fgr inklusjon

Avtale med sponsor

Avvik funnet pa initieringsbesgk skal
veere lukket innen inklusjon av
studiedeltagere kan starte

‘ . Oslo
universitetssykehus



Ma veere pa plass fgr inklusjon ’

Training and

Qualifications
r Det ma inngas avtaler/kontrakter med tjenesteleverandgrer
r Hovedutprgver ma signere for at den godkjente protokollen skal fglges

/.« Kildedataliste tilpasset senteret (se eks)

e

r Delegeringslogg (se eks)

r Dokumentert oppleaering (se eks)

v

‘ . Oslo .
universitetssykehus o



Kildedataliste

SOURCE DATA LIST
Trial: STUDIE Sponsor: OUS
Site no: OUS Principal investigator: Nasse Noff
Data Medical record CRF Worksheet Other | Location or other comment
Consent X X Consent form
Medical History X
Subject number / randomisation number X
Date of visits X
Clinical investigations / tests X
Questionnaire X X Viedocle or paper
Adverse events X
)L Nasse Noff A G G N
Name of Principal Investigator Signature of Principal Investigatén**,

‘ . Oslo
universitetssykehus



Delegeringslogg

Bare personell som skal gjgre
— studiespesifikke oppgaver

Frincipal Investigator:  Bgrre Nordmann (krever Opplarlng)

Study Tasks Codes™: Role™:

& Obdain imnfoemed conpent H. Reporl SAE* Q. IMF dispansation, coleciion & acooenbabiity Pl ; Principal imvstgaior Other-
B. Evaluste meysion & exchusion critena® | CRF and query compiahon P. IMP adminisiraban 5l Gut-mvnsigaior | Go- nveshgalon Dther

G Recond medical halory J. Bagning CRFs ard querss® Q1 Effcacy assessment SN: Study nurse Dthar

D Recond concomitant medicalion K Laboralory specimen taking & handing R ¥ appiic.: Treslment aliocaionirsrdomization PH: Phamacist Dther

E. Racord vilal signs L Radwlogy andior oher assassmants 5. If applc- Unblinding Lak: Lab persorssd Other

F. Peroem physcal sxamieaion” M. Preacrbing IME" T. Archiving s TIAF Fad Radidiagist Dthar

5. Ewaluste AE" M. IMF préparaon . Other: Fal: Patslogel Other

® Wil be peonmesd by the Foacpal Invesbgalor | Sub-inveshgalor [ Co- weshgalor

** Other tasks and roles can be added and fhe lesplaie can be adapled o a pericular inal The 30P's desonbe tasks fhai can be delscaled by S Princpal Ivvestgator. All delegated tasics must be dooamented in s log ‘ ”
Rals Full Hame Initiats Signature Delegated Study | Protocolspecific | StartDate | Authorsation | EndDate | Authorisation '
{by signing study personnel Tasks training received [l (a4 mmm pyyy) by P1 {d e yyyy) by PI '
alao parmits archiving of CV (use code kf) (Yeal Noj (intial) (nika)
and other GEP required shoukd b
personal information) S
Pl | Berre Nordmann BN ’{@R NM‘%’ Al ML R = g 28.01.2022
| Bjern Selby ES t '-."e""\'ﬁ_’\"(, &l M, R (] 28.01,2022 EN .
S | Nina Flaten NF ﬁ'r;u i‘lq,.L.\ AL, M, R eivEny | zeon2ez | BN or082022 | gN Oppgaver ove I’f¢ rt til f.EkS.
sN | Trond Berg . {]‘L{"aﬂm"*ﬁ CELN,O,T Evmn  |mor2 | sw apOtEk beskrives i kontra kt,
ikke pa delegeringslogg.
( X Os] .
slo j 2 . 202 e
Universitetssykehus Versjon 3.2 R3, 6. november 2025 .



Treningslogg

TRAINING LOG

Spensor:  Qslo University Hospital
Principal Investigator:

Trial- Nor-Trail
Site No_:

Bgrre Nordmann

02
Al training.nat documented othermise. This recoed pust b kept up to date during the course of the study; Training done by Principal Investigator of new ztaff invclved in the study must alzo be
recorded.
Training Topic(s)
{i.g. protocol, safety, GCP, CRF, IMP-
Name S Training Method management, new amendment, new lab - . - .
{orint Istters) Training Date | .o " site, WEE, other proceduns etc ) Refer 1o relevant attachments ST L LIS
[e.g. traning agenda'attendance list' cerificatal
handouts).
Bjsrn Selby 06/02-22 | Self Study Protocol v-8,7 T e oy T Hsentiait
e — Y Ay — Y
/ A = ™ § s 7 "
Nina Flaten 05/02-22| Self Study Protocol v-8,7 Norwa b | ANewa Yk
Doc. No. CT 2.03.0H. Vailid from 31 Jan 2022 Oy the electronic version is valid Fage 1 of 1
WA _NOFCRRLND

‘ . Oslo
universitetssykehus



Protokoll
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Roller og ansvar D

Roles and

PiPSC Responsibilities

Protocol Title:

A double-blinded randomized controlled cross-over study to investigate outcomes of
pyridoxine supplementation compared with placebo in participants 18-75 years of age with
primary sclerosing cholangitis.

@ion 1.4, October 31, 2023

Compound:
Pyridoxine

Brief Title: Pyridoxine Treatment in Primary Sclerosing Cholangitis
Study Phase: 2
Acronym: PiPSC

Sponsor Name:
Oslo University Hospital

Represented bycJanne M. Gripheim, Head of Department of Transplan@

‘ - Oslo ese
universitetssykehus o
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Roller og ansvar forts.

Approval Date:

Sponsor Signatory:

Janne Marlene Gripheim Date

Head of department of transplantation medicine

Sponsor functions including Medical Monitors, Coordinating Investigator, and Principal
Investigator Names and Contact Information can be found in Appendix 10.

© 2015-2021 TransCelerate BioPharma
Doc. No. CT 2.01.01. Valid from 16 Aug 2022. Only the electronic version is valid. Page

WWW.norcrin.no

Oslo
universitetssykehus

De fleste navn vil
vaere samlet i en
egen kontaktliste
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Hovedtrekkene

1.1. Synopsis

Protocol Title:

Ensure wording here matches the title page.

Brief Title:

Ensure wording here matches the title page.

Rationale:

Objectives, Endpoints, and Estimands:

Objectives Endpoints
Primary
L
Secondary
L
Overall Design Synopsis:

This study design includes [no, assessor, investigator, caregiver, participant] masking.

Brief Summary:




G

Fra formal til variab

ler

Objectives

Endpoints

Assessments

Primary

To assess whether proactive TDM
1s superior to standard of care in
order to maintain sustained
disease control without flares in
patients with RA treated with 5C
TNF.

Oslo
universitetssykehus

Sustained disease control over the follow-up period of 18
months without flare, with flare defined as either of the
following:

A combination of an increase in Disease Activity Score using
28 joints- C-reactive protein (DAS2R-CRP) = 1.2, or = 0.6 1f
DAS28-CRP = 3.2, AND = 2 swollen joints on examination of
44 joints

Consensus between participant and physician that disease flare
has occurred, leading to a major change in treatment®

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025

* DAS2B-CRP
# Joint count of 44 joints




Hvilken populasjon
skal inkluderes?

* Inklusjons- og
eksklusjonskriteriene skal
ikke fravikes

- —
———, -
- -

‘ . Oslo .
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Utpr@vingspreparater

Hvor er de lagret?

Hvordan skal de lagres?

Forskrivning, merking?

M—H Regnskap
%} Tilberedning?

Avblinding

Informasjon til pasient

( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
universitetssykehus



G

Oslo
universitetssykehus

Hva

skal gjgres na

r

Intervention Period 1 week ED | Follow. Notes
Screening
{up to 10 up (3-7
days before ﬂdw; E/D = Early
Day 1) after last Discontinuation
Procedure ¥ dose)
FU = Follow-up
Visits at site: Scr, D1 and
D8IED
Phone call wisits: D2-7 and FU
Informed consent

Inclusion and exclusion criteria

Height and weight

Demography and medical history
(EAPC basic dataset, cancer pain,
medicinal use)

Karnofsky Performance status

Pregnancy test (WOCBP# only)

Local laboratory tests (include liver
chemistries and serum paracetamol)

Randomization

Study intervention dispensed

Study intervention

Participant diary/compliance

NRS Pain Score past 24 hours

Opioid medication and doses

Substances: alcohol

Section 8.3.5

Appendix 2 and section
8.5.1

Semum paracetamol
analysis at Day | only

Section 6.0

Section 6.4

Section 3.1

Section 8.2.1

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025




Andre viktige momenter

Registrering og Biobank/Lab eCRF
rapportering av e Hvilke laber er involvert? e Kjenner man til
ugnskede hendelser e Hvordan skal prgvene tas, datafangstlgsningen (type
lagres, forsendes osv. eCRF) fra fgr?
e Start og stopp o
e Trengs det en -70°C fryser? ¢ Forstar man hva som skal
* Hva registreres osv.

e Hvordan

c\ Oslo .
universitetssykehus o
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08.30

Dorene apnes, kaffe/te

Foreleser

09.00 Introduksjon
09.05 v" Good Clinical Practice (GCP) og lovverk | Cecilic Lennertzen
" .
E 09.35 v ill‘i?ii‘i ﬁn g Mar1 Wildhagen
; 10.00 |Pause — Kaffe/Te
R v Rekruttering og inklusjon
| 10.10 v Innhente samtykke Bjom Solvang
N v' Sikkerhet
-
= v Avvikshandtering
L |10.40 v Journalforing Mari Wildhagen
e v Utfylling av CRF
S
: v Studiearkiv
11.00 v Avslutning og arkivering Bjom Solvang
v' Monitorering
11.20 v Kahoot Bjom Solvang
11.30 |Lunsj: For de som deltar pa 7 timers kurs




@nsker du Nyhetsbrev fra Regional Forskningsstgtte
- Nyheter, kurs m.m.
Skann denne QR- koden for pamelding

» 5 ® OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS | C\
e >

Nyfistshrav fra Regionsl Fors e OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS | C‘
L ]
Good Clinical Practice (GCP)
I Nyhetsbrev fra Regional Farsining .+ » OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS | (\
L ]
iadd jmre bruke rc
N Norwesan Clinical Raseardy  "HMEESbrew fra Reglonal Farskningsstects, Oslo untversitstsaykehus
TN
ichare i
RIIKERIHDERSS linical rt og ga ortnawm
F R3
ok orbc EES-om
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Rekruttering og
inklusjon
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Ord og begreper

<Rekrutter'ng> <Prescreen'ng> < Screening >
< > <Random'ser'ng> < Allokering >

Inkludering

‘ . Oslo
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Strategier for rekruttering

Informasjon i
avdelingen, andre
avdelinger

Oppslag i journal,
krever godkjenning

fra REK

[
ee e SPESIALISTHELSETJENESTEN
®  FELLES NETTL@SNING

Annonsering, f.eks.
avis eller internett

Informasjon om studien pa
spesialisthelsetjenestens
nettsider

HELSE®E
(og Helsenorge.no) nNorgE




Randomisering og avblinding

4 )

Randomisering

e AT -
° O 131&"’! b ‘mﬂ‘ f

2 oy BB, 22

A7 &
>
g ye
s 0 o) >
4 9" r.
} p R |
0 t
<

§

Randomisering pa nett, via eCRF, konvolutter eller annet

N %
Avblinding
- Nedvendig hvis videre behandling av forsgksdeltageren krever det

- Ma vaere mulig a avblinde 24/7 via f. eks. telefon, konvolutter, eCRF

- Avblindingsrutine bgr dokumenteres i journal

o !

‘ . Oslo
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Innhente samtykke
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Oslo

Hva som gjelder for den aktuelle utprgvingen —

beskrevet i protokoll og spknad?

PROTOKOLL

1013 Tuformed Consent Priscess
=50 of cornror texd=

#  The Investigator or the invastigater's representative will explain the natare of the study,
including, the risks amd benefils, o the polential padicipant |or their legally authorized
reprezentative [defined as [X]] and answer all questions regarding the smdy.

+ Potential participants must be infermed that their participation is veluntary. They [or their
legially authorizesd representatives | will be requined to sign a statement of inFormed
consent that mests the requirements of 21 CFR 30, local regulations, ICH puidelines.
privacy and data protection requirements. where applicable, and the IRBIEC or stady
center.

# The medical record must include a statement that written informed consent was obtained
before the participant was anvalled in the stady and the date the wrirten consent was
ohtained, The aulhorized person oblaining the informed consenl must also sign the ICF,

+ Participants must be pgronsented to the most current version of the ICF(s) during their
participation in the smdy.

A copy of the ICF{s) muast be provided to the participant [or their legally autharized
represenlative |

o fei=

<Erf of coimm
=Sl of sungastod fosls

A particrpant who s rescreened 15 nol required to sign another TCF 11 the rescresning ocowrs
within (X) derys from the previous ICF signanre date.]

Partici pants who are rescreenad are reguired to sign a new TCTFC)]

[The ICF will contain & scparatc scction that addresses the vsc of remaining mandatory samples
for optional cxploratory rescarch. The investigator or autharized designee will =xplain fo zach
participant the objectives of the explocatory research. Participants will be teld that they are free
to refuse fo participate and may withdraw their consent at any time aod for aoy reason during the
shorages P-e-.r.nl‘i A separabe '\.if_nilthE‘. will be 'ree||||:n-:l b docuanenl a rlilrlil'i:lilnl'ﬂ. agreement Lo
allow Aoy remaining specimens to be wsed for exploratory rescarch. Participants whe decline to
prarhicrpale i this oplional reseacch will ned provide this sepacste signature.

universitetssykehus

SOKNAD

Recruitment and Informed consent procedure
template

How to use this document

It is not mandalony ta wsa this femplae for desaribing recrukmant arrangemanss
{Annex | K58 andlar informed consent pracedere (Sanex | L) but where this femplate
Ig ol uged tor this purpsas, all the reevant nforaticn el shodld ba neluded in
e profooal &5 & minirum, according i Anarax | (0017.2). This is aotsithstanding
additianal appropriata informatan alse being included in tha pratonsl.

Zachons which ara rat approgriata should aither be dalatan or markad as Bed
Aapropriata ¢ b

ks template has baen andarsed by tha EL Carecal Trals Coardinatizn sncd Achesory
Group (GTAGH to comphy with Hegulaton (20 Moo 2365014 Cinical Tnals on
Medizinal Praductks for Human Use.

EM trial numb<r |

Title of clinlcal trial

1.

All clinical trials [Tihs sechon should Se compiefed for ail ine's)

1

Click

Herw will patantial parizizants ba idantified® juu sty e e o o et
DI KSLS)

of Lap hena bo enbar bexl.

What recawrcas wil be usas Tor recUIMAant? Teswite i fmat of ite rmsswoes
KW I R e e s i i et i ke saeheasids g e Vi !
IR0 Ol ETTIOLNT 02N TS OF N1 s

o

¢ ar tap hara bo anbar e

Wil idenlilization of golenlial paticipants imalve aciass o idemiliable
imfarmation?
I# yes, dascrine what measuras wil be i placa o confirm that access o
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Informasjon/samtykke

Informasjonsskriv utleveres

| tillegg skal muntlig informasjon gis

Til informasjonsskrivet er det knyttet et
samtykkeskjema

Kan innhentes pa papir eller elektronisk




Informasjon/samtykke

i o, s, mamar, b makadnars, g, e et facd Wmasi sgaan m
s e g e ity o ey 1 v B v s v

e

= Viktig a bruke riktig versjon

i Wed dubn bakowboe g o 0 b korriogee on stachn, o e vaale speorsdlar b
iz o] g = g, b o al) gy e e

T g Ll i g
oo -
Serancae

LTI

e L ]

Pt m
o i

o p o] BFEEFSTFISF FL AT IMSIRMARICH FF SITT DRI TAERSSR | STINEEH

g twrkefter § b s e oo s

T g L

Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
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Innhente samtykke

Samtykket skal veere:

Informert

Frivillig

Uttrykkelig

Dokumentert

( ol Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
universitetssykehus



Bivirkninger,
oppfalging...

Ingen
konsekvenser

Viktig a informere om

Hva studien vil innebaere for Behandling,
pasienten tidsbruk...
Fordeler og ulemper - .§
(up
Hva som skjer med prgvene og Kan ikke slettes,

informasjonen om pasienten Overfaring av data...

Pasienten kan nar som helst
trekke seg D ®

‘ . Oslo
universitetssykehus



Viktig om prosessen

Samtykke innhentes fgr studierelaterte prosedyrer

Bgr fa tid til a lese gjennom hjemme

_—
—

‘Eﬂ=f
ﬂ Kontaktinformasjon ma foreligge < Deltaker signerer fgrst!
il

~
Samtykket signeres og dateres av begge parter\/_

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

Dokumenter samtykkeprosessen i journal

‘ . Oslo
universitetssykehus



Barn: alle under 18 ar

Samtykke innhentes fra de som har foreldreansvaret

n A

‘Frem til 12 3r:* + 12-15 ar: W= 16-17 ar:

&y

il
'y

informasjon tilpasset - si sin mening om egen deltakelse samtykke i tillegg til de
forstaelse - tilstrekkelig at ikke motsetter seg med foreldreansvar

Informerte barn skal reinformeres og ev. samtykke nar de blir 12, 16, 18 ar.
Husk genetiske prgver med lang oppbevaring!

‘ . Oslo .
universitetssykehus o
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Andre sarbare grupper

Bevisstl@gse, psykisk utviklingshemmede, demente...

Helsepersonell i klinisk virksomhet vurderer
samtykkekompetanse

Personer uten samtykkekompetanse har kompetanse til 3
nekte a delta

Den som kan samtykke er naermeste pargrende
(pasientrettighetsloven)

i ]

Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
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Avbrudd

Avbrudd av intervensjon

-Som oftest uakseptable bivirkninger.

Avbrudd av studiedeltagelse

-Avs|utter oppfelging, men tillater innsamling av data
Eks. dpdsdato (kreftstudier)

Trekking av samtykket

-Kan ikke hente inn flere data

-Allerede innsamlede data kan ikke slettes/trekkes

‘ . Oslo
universitetssykehus



Sikkerhet
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AE

Adverse Event
ugnsket hendelse
Skal registreres i
CRF

‘ . Oslo
universitetssykehus

Sikkerhet: Sentrale begreper

SAE

Serious Adverse Event
alvorlige ugnskede
hendelser

Skal rapporteres til
sponsor av utprgver
F.eks. via eCRF eller egne
skjemaer

SUSAR

Suspected unexpected serious
adverse reaction

alvorlig og uventet bivirkning, med
relasjon til utprgvingspreparat

e Skal rapporteres til
Eudravigilance databasen
(sponsor)




Skjematisk oversikt AE-SAE-SUSAR

Adverse events

Serious adverse events

Suspected unexpected
serious adverse reactions

( oslo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025
+ universitetssykehus ersjon , 6. november
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Adverse Event

En ugnsket medisinsk hendelse (AE)

Den er uavhengig av relasjon til
utprgvingspreparat, men utprgver
skal vurdere om vedkommende
tror det er en relasjon eller ikke
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1. Kvalme
2. Utlsett

3. Feber

Registrering av AE

A

1. Kvalmerutslett o er

Viktig a registrere enten:

Sykdommer

Enkeltsymptomer dersom det ikke er
stilt en diagnose




Vurdering av Adverse Events
Det forventes dokumentasjon pa at utprgver har:

- Vurdert grad (eks. mild, moderat, alvorlig/ 1, 2, 3, 4, 5)
- Vurdert relasjon til studiemedisinen (eks. unlikely, possible, definite...)

Pasientjournal AE-logg eCRF
1) Utpregver skriver notat 1) Utprover fyller ut 1) Utprever fyller ut
eller eller eller
2) andre skriver notat, 2) andre fyller ut hendelsen 2) andre legger inn
henviser til konsultasjon og utprgver signerer for hendelsen og utprgver
med navngitt utprgver vurderinger legger inn vurderinger

c\ Oslo .
universitetssykehus o



Serious Adverse

_ Sykehusinnleggelse el.
Livstruende forlengelse av opphold

N
¢ . . _ . Viktig medisinsk hendelse/
Vedvarede funksjonshemming Misdannelse pa foster krever medisinsk intervension
Bildene er generert av Copilot
Oslo i Y )
‘ + Universitetssykehus Versjon 3.2 R3, 6. november 2025 .




Rapportering SAE

AF sequenca marmifser

‘that is the Adwerse Event terrn?
Plagap mreer in Pnglicn Tinly cne disgreai sympromosign per femm

e Ao Evert o’ D eu Elektronisk
" eller
MRy st eie1® O via papir Snarest.
severe Senest 24 timer
etter at
= utprever far vite
o e om hendelsen
Melding til:
— T Medisinsk

What is the date the Advarse Event bacame semous?
EAE;s should be repomed wihon 24 s

« OSMay 2025 H

monitor

I Lhee Sariows Advesse Dvent ongoing? o Yes

Ma

‘ - Oslo ese
universitetssykehus o



Sponsors ansvar

Vurdere om en SAE er en SUSAR for hvert enkelt
utprgvingspreparat

- Uventet ift. referansedokumentet (IB eller SmPC)

- Mulig relatert til utpr@gvingspreparat

SUSARs skal rapporteres til myndigheter

Sponsor skal fortlgpende vurdere nytte/risiko og informere
hovedutpreverne

AN

‘ . Oslo
universitetssykehus



Rapportering til statens helsetilsyn

Pasienthendelser skal rapporteres giennom foretakenes
vanlige rutiner for avvikshandtering

Ved unaturlig dgdsfall skal politiet varsles omgaende

‘ . Oslo
universitetssykehus



Avvikshandtering
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Avvikshandtering

Protokollen skal fglges

Og kan bare avvikes nar det er fare for
forspksdeltagerne.

Ma deretter rapporteres til sponsor

Men utilsiktede avvik skjer...

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025




Avvik skal dokumenteres

g r NS i

g o = .

4 O ARk S = /

' ,, a ) § 4 < E
' T Hvorfor?
Hvor? -lvaretagelse av GCP
-Fglg sponsors prosedyre -Viktig for analyse av data
- Alvorlige avvik skal meldes til

sponsor omgaende

‘ . Oslo
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Avviksregistrering

[ Avvik skal samles fra alle ulike aktgrer i en klinisk utprgving ]

Root cause and Impact Assessment

Corrective Action ‘/ Vlktlg é |dent|flsere érsak

Preventive Action

v’ Rette opp avviket hvis mulig

Verification of Effectiveness of Corrective Action
) v Unnga at det skjer igjen

Date CAPA Closed
ate ose . ddMMMyyyy B

‘ . Oslo .
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Journalfgring
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Forskrift om pasientjournal

Forskrift om pasientjournal (pasientjournalforskriften)

Dato FOR-2019-03-01-168
Departement Helse- og omsorgsdepartementet

Ikrafttredelse 01.07.2019, Dep. bestemmer

Se § 4- 8§88 (Krav til journalens innhold)

- Nar og hvordan helsehjelp er gitt?
- Inkluderer all type kontakt med pasient
- 0g mye mer

‘ . Oslo
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Hva mer bor fgres i journal?

Dato for nar

Navn pa pasienten avslutter

utprgvingen

studien
- J -
4 ) 4 )
Dato for Hvordan pasienten
| :cmderte-gnelse-av p . kan avblindes
e fas}onss.'t({ o Informasjon om at (under kritisk
at koprergit seleksjonskriterier inf '
pasient informasjon)
er oppfylt
N Y, . ) N Y,

‘ . Oslo
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Journalfraser/dikteringsmaler

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

Fraser kan vaere tekst, overskrifter eller tabeller

Hovedutprgver kan fa rad fra monitor

[ ]
( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025 sse
universitetssykehus ersjon , 6. november .



G

Eksempel pa journalfrase

Eksempel 5: Journalnotat ved oppfolgingsvisitt

Pasienten har diagnose X og er inkludert i Studie X med studienr.: xx—XX

Pasienten har i Studie X vert behandlet med infliximab (Remicade/Remsima) x mg iv
hever x uke og har tolerert medikasjonen godt, ingen bivirkninger. Ingen tilkomne
medisinske hendelser siden forrige studievisitt. Ingen endringer i1 fast

medikas jon.

Ved klinisk undersgkelse i dag er BT../.., Puls.., vekt:- upafallende klinisk
status. Ingen klinisk signifikante unormale blodpregveverdier. Negativ
graviditetstest. Det er tatt studieprgver til DNR.

Settes opp til ny studievisitt om x uker.

Oslo
universitetssykehus



Eksempel pa dikteringsmaler

Legrns dikieringrmal for ko bo.m, Gy |

FnT TOne e

byl § Bl sl | Sovc

wu propRu e | ol e |

T B o Ll Bl (o cisron Csslc

PR Civarmaoe Ty 1 CRR ST AL PR C0 LT ST T I 0 e 9 00 o TR bR i Sy (]

L dikueri Il for i k

Alt. 1: Pasienten har signen samtykke i [Studie- og protokoliinummer] den [daro] og f3tt screeningnummer [screeningnummer], =& journal notst om informasjons=amtsle

Oslo
universitetssykehus

Ansmnces Furt b bt ar T av bshanding s aigneing avae T fog [dato], og kemmer n til screeningbesgk. Pasienten harfatten kopi av signert samtykke.
Bhvrininger CTCAE groderoa . KwalmeiOppheat . . o i R . R . . . :
- TR IR s Alt. 2: Pasienten har i dag blitt informertom [Smdehogp{ctokorhu'nme!]falx besvart sine spersmal og signert samtykke og fatt screeningnummer [screeningnummer].
" Wi starter na med screeningundersgkelser. Pasienten har fatt en kopi av signert samtykke.
- Bl
. Abdzrninmie o armer
.
_. sk B v R — Anamnese - Dokumenter sykehistorie fgr inkl i studien, klassifisering, symptomer med mer
N . Sosialk, funksjonsniv, fertilitet, reykestatus, alkohol, rus, sykdom i familien
- “Wed lang historie—henvistil tidligere notat
T s o e
wirake Teen - )
: ::‘I'I [ Tidligere behandlinger - List medila menterog all annen kreftbehandling. Stopp dato for siste behandling.
. Tarmpives babor] - Medikamentallergier
" Sy P Lot - Husk a sjekke conmed. liste | protokollen
- Wamr
" EDOC
Pl St B TR TR e 5 1 R S TR AR Fysisk undersgkelse - Allmenntilstand
usdereakaicar . Ciadpravar - Hud
- cran . Caput, hals
[rr = - Lymfeknuter
- Cor
AnEre Medislner - F st | mi e - Pulm
- Hyla gnerm: T mea® (o' SiopEdme) - Abdomen
& e e e e MNevrologisk [ved behov)
KNIl Eoble mesdiksmace sl arcen macisinek = lmoris aller A0 Vitale tegn - ECOG
. BT
Widzr: pran . Puls
- Resp.frekvens [wved behov)
- Temp
- 2302 [ved behow)
- Wekt
- Hgyde

Inklusjons- og eksklusjonskriterier

Er sjekkliste bemttet?

Evt. swvar pa studiespesifikke undersgkelser med - Swar i henhold til inklusjonskav?

dato - MB! Radiclogi- og blodprgvesyar ma signeresut

Medisiner [i bruk) - Mawvn, dose, start dato [hvis usikkert —noterdette)
- Indikasjon

Videre plan




Dokumentasjon pa at funn er vurdert

|| e

- =

arke Agministral Bavakni Eatier Gwercik) Selaggni Yirdbegs! Resursplane Registieray Journ: Lakemes Remiss geh Exlarna appilkal Akulliggs Lini Slakironiska doke EOnsts Hial|

Hamta.. || Rensa |[T8391113-7077 || Frednk Test

8 Svar provbunden: 19 3911137077 Fredrik-Mellannamn Flexlab, Fredrik Test

Klinisk kemi | Mikrobiolooi Lokalafexterna analyser

Fradrik-Mellannamn Flexiah

S P
| 23 [sex L 1=

M o
|

R

Utforande enhet: [Klinisk kemi Kalmar lan|

Visar400 av totalt 2446 svar | Mamta nasta 400

2012-11-06 2012-10-11 2012-08-10 2012-08-10 201208 | [7] vica utokad information
Hamatolog] [Hagew Kristina sjukskéterska
B-Hemoglobin i 134-170 Prow saknas [ 150 - -
B-Leukocyter 10 ESQiL 3.58.8 30,0 catafange Snhot
RS [Sensia vardcentral Hultsfrad
F-hlatrium mmoliL  137-145 Ii‘:”:::f::fj: B et
Potalium mmokL 3,544 . . : : =
warsmottag ande enhet
Poigong mmolL 87110 mob
Ve, it |Sensia vArdcentral Hultsired
~-crr mo = I Betslande enhst
e — = |Sensia vardcentral Hultsfred
P-kreatinin urmolL 60-100 70 A
Prea mmail 3,582 s (=]
. | Koagulation
| P-D-dimer mal <0,25
urin
Fravtagningstid
Uppsamlingstid h Saknas 24 “ itatimcalinc
Vot L Saknas 1456 A EUERT e
Wkreatinin mmoltid 8,818 73 = e ——
Plictealinin clearance  mUmin | Saknas 30 =]
U-talium mmolL  Saknas =| | Proviagarens kemmontar
> Bestillarens T
4» | Remiss/Svarinfo || Vidimera || Swrivut || visaaraf | ] viss administrativa data
Stang
C € [ Produbionsrmiion 7.5 FGOE AERTHEA || 2 Ak loders Gy At Vastors |

Bistont| @ 4 (0] (D @ [ parosote . |

Kakender .| B niexoos.. |[comboc. @Entspiin. | [F e 20038 @ OO RO D 1519
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urdering av om analysesvar er
linisk signifikante.

urdering og signifikante funn skal
ommenteres i journal.




Utfylling av CRF
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Kildedata ma vaere pa plass

g

A\

Tilskrives
ansvarhg
person

Leselige

.

G

Kildedata

Tidsriktige

4 A\

Presise og
komplette

Originale

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

Data skal vaere

Event date

* N¢ya ktige date is not within the protocol event
window

 Komplette

* Registrert fortlgpende v Confirm data is correct?

Entydig og pa samme sprak som CRFen Your answer
The patient did not have time that day

Tilskrevet en ansvarlig person

Or close this pop-up and change the data

* Signert av utprgver Ready Cancel

Bilde: Viedoc

‘ . Oslo
universitetssykehus
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Signering av CRF

Folg sponsors prosedyrer

* Kan gjgres i eCRF eller

e Pa papir pa slutten av studien
for alle pasienter

Oslo
universitetssykehus
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Show only unsigned forms ¥ Show rev
4 unsigned forms in 2 visits Sign all?
~ Add subje::t 1 unsigned forms. Sign all?
I Demographics B =
= Visitl 3 unsigned forms. Sign all?
Visit date: 05 Jun 2018 B = &
I Check Questions o 8O
I Physical Examination Ml = |8
I Vital Signs =
I 12-Lead ECG ®
I Body measurements B =
CLOSE X
Bilde: Viedoc




Lukking av database

@ Alle data skal vaere fort inn i CRF og signert (se eks.)

@ Monitor verifiserer data

@ Datahandterer validerer data

@ Studiepersonell ma svare ut spgrsmal (queries)

@ Nar alt er klart, lukkes databasen

‘ . Oslo
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Studiearkiv
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Studiedokumentasjon

Sentrale begreper:
e Sponsor: Trial Master File (TMF)
* Hovedutprgver: Investigator’s site file (ISF)

Bl 3 zone: 79 artifacts |

BN 29 ccctions n I () 42 artifacts missing requ .
Vanlig med
elektronisk
arkivering

Zone & sections T v @

Bilde: Viedoc (eTMF)

c\ Oslo
universitetssykehus

Ansvar hos sponsor:

e Oppretter systemet; TMF/ISF
* Distribuere dokumenter

* Ev. etterspgrre dokumenter

Ansvar hos hovedutpregver:

* Ev. laste opp lokale dokumenter

* Fylle ut logger (Noen blir pa papir
underveis i studien)




Hvor skal dokumentene oppbevares?

Dokumentstyringssystem (f.eks. eTMF i Viedoc)
Arkivsystem (f.eks. P360)
Hvis ikke tilgjengelig, ma papir brukes

Lurt med en elektronisk kopi som arbeidskopi

‘ . Oslo
universitetssykehus



Hvor skal dokumentene oppbevares? (forts.)

Sensitive data (pasientdata) skal ligge pa egnede omrader.

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

Noen sponsorer oppretter i tillegg en nettside for deling av
informasjon

[ ]
DS]O . Y'Y
( universitetssykehus o



Investigator’s site file (ISF)

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

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

{ Planlegging } [Gjennomfe}ring} [ Avslutning }

‘ - Oslo ese
universitetssykehus o
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If documents are filed elsewhere during the study, file a "Lo-
cation of document” statement in the comesponding section.

To be completed before archiving:




Innhold i ISF (ikke uttemmende)

Protokoll

-alle versjoner av protokollen som pasienten har blitt behandlet etter

— Ev. beskrivelse og forklaring for giennomfegring av studiespesifikke
gy prosedyrer

-Instruksjon for taking, handtering, lagring og forsendelse av prgvemateriale

-Instruksjon for randomisering

ii

- - [y

Kildedataliste

‘ . Oslo
universitetssykehus
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Innhold i ISF (ikke uttemmende)

Godkjenninger fra myndighetene

Avtale med sponsor og ev. andre instanser

-Apotek, Serviceavdelinger

CVer samt bekreftelse pa GCP-kunnskap

Referanseverdier for labsvar (oppdatert) fra sykehuset

Forsikringsbevis

Plan for lagring av komplette eCRFer og ISF

VITVINYOAS
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Innhold i ISF, til jevnlig bruk

ﬂb Kontaktinformasjon
oo i

Samtykkeskjemaer, bade nye og signerte

= Logger: * Delegeringslogg *Screeninglogg (se eks)

*Deltagerliste (se eks)

Monitoreringsrapporter/Follow-up letter

e =Ly
)

Legemiddelregnskap, kan ogsa gjgres av apotek (se eks)




G

Screeninglogg

SCREENING LOG

Trial: Kvikk Lunsj, EU CT No.: 2025-123456-78-00

Sponsor: Oslo universitetssykehus

Principal Investigator: Srorre Sprett

Site no.: 2

May be sent to sponsor upon request.

Semnino V—sﬁ;et't ICF Eligible for the |
no Year of Birth Signature Date Study? I not eligible, please provide a reason:
e (dd mm.yyyy) Yes No (Ex:did not ulfit inclusion lab values, abnormal ECG, withdrew consent efc...) 9
20l oY | 1.0\ o2y ¥ | MOTeR |LkE nkLuSiowS NR. T
0L 1991 | 1€.0. 05| X , :
LAp3 | [A9) | OL.0L. Rl X | TAKKST NE1, PR vAnGE VIR (SO
2 | 199y | oS.0%. A0LS| X7

Oslo
universitetssykehus

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025



Deltakerliste

IDENTIFICATION & ENROLLMENT LOG

“Trial: Kvikk Lunsj, EU CT No, 2025-123456-78-00
Siteno.: 2

‘ Screening l Trial
| no Subject no

| AR

W | 0Z-ovl

204 |©L-00L. P-§

o5.03.20

Sponsor: Oslo unversitetssykehus

Principal Investigator: Snorre Sprett

Subject Informed Start of ] abgect Dokl
mém:&b Signed Date m:m } (including narme, address, personal
¥l W o /880_‘_ (ddmmyyyy) | (ddmmyyyy) | Wm‘”mm}'"dyﬁﬂ '
AMicl Hel
Colovern
- 1S.ol.2a5 lb-o2ar &0
M-t ¢ 1234 Solo

Parmoe, Saver
0603.20% |23 HALLY

[¥-&.a1 99365

| 17.088] ¥eav0 |

Pa OUS brukes Medinsight

dentifisert

Personlister (Register for dine
koblingslister)

Eier: Dominic Anthony Hoff

>

E{handbok
I0-123338

‘ . Oslo
universitetssykehus

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
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Alle utprgvingspreparater skal spores

Til
destruksjon

Tilbake
Til apotek/

post

Til pasient til apotek/ _
(ev. via

tilvirker)

post

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
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Informasjon som skal fglge sporingen

Navn
utprgvings- Holdbarhet
preparat

Pasient|D

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025




Legemiddelregnskap

IMP ACCOUNTABILITY FORM with kit or ID-number

Instructions are in redf Delete all coloured text from the completed document

Trial: Short name and EU CT no Sponaor: Name of sponsor insfitution

Site no.: Number Principal Investigator: Name

Trial Medication Name, vial size, concentration / strength Batch: specify

Storage Conditions Temperature range; x to yy °C. Storage Location: specify Expiry Date: specify
RECEIVED DISPENSED RETURMED DESTRUCTION / Monitor verification
If more pages, update line numbers, 8, 10__gfr RETURN

Lin | Date KitorID | Ouantity Sign Date Patient Quantity Sign Date Cuantity Sign Date & initials Date & initials
e received number # bottles) received dispensed number # of tablets dispensad returned # of tablets returned
Mo # tabletsf
. other
1
2
( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
universitetssykehus



Dokumentasjonen skal vaere oppdatert

Husk alltid pa a lagre .
oppdaterte versjoner av
dokumentene underveis!

( ol Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
universitetssykehus



Transparens

Redelighet

Forstaelse

Dokumentene skal tilsammen
gigre det mulig a vurdere:

Transparens

* Hvordan studien er giennomfgrt
e Datakvaliteten

L
( Erﬁl'l.?ersitetssykehus Versjon 3.2 R3, 6. november 2025 -



Checklist
Completion of
Clinical Trial -
Centre

Avslutning og
arkivering

Study Files

Completion,
Reporting and
Archiving

Legemiddelut-
prgvingsprosedyren

[ ]
( X 0slo Versjon 3.2 R3, 6. ber 2025 ‘ot
i universitetssykehus e oo HorEmeE ¢



Avslutning- Sikkerhetsrapportering

lkke ngdvendig for utprgver a aktivt
sjekke for alvorlige hendelser etter

studieslutt

Men skal rapporteres til sponsor dersom
utprever er kjent med en alvorlig

hendelse

‘ . Oslo
universitetssykehus
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Alle utprgvings-
preparater
returneres og
telles

\_

‘ . Oslo
universitetssykehus

Legemiddelregnskap- sluttfgring

Siste beregning
av etterlevelse

Monitor
sjekker

Returmedisin og
ubrukt sendes til
destruksjon

Dokumentasjonen
samles i ISF
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Avslutning

Ferdigstille all dokumentasjon i ISF

- Noe skal sendes til sponsor

- Husk relevant korrespondanse
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Komplett studiearkiv?

INVESTIGATOR'S SITE FILE (ISF) TAELE OF CONTENTS

Trial: Short name and EU trial no

Sponsgor: Name of sponsor institution

Site no: Murmber

Principal investigator: Mame

Ingdructions are in rediexplanatory text in blue.
Delede all poloured text from the completed document.
To insert or deleted rows, use insertidelele entire row.

Location of the original or
certified copy (to be completed
at trial end, see SOP Study Files)

Paper | elSE Other,
ISF specify
1  SITE MANAGEMENT
11 Subject screening X
log
1.2  Informed consent
forms completed X
by subjects
1.3 |dentification and -
enroliment log Wedinsight
14  Delegation log X
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Arkivering

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

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

Dokumentene pa forespgrsel kan stilles til
radighet for myndighetene

Enhver endring i dokumentene kan spores




Arkivering- i praksis

Labels for
Archiving

To be used for archiving:

\ Responsible department:

\ Trial name/ code / number: O U S,

\ EU CT number:

\ Principal investigator/coordinating investigator/: P U b I I C 3 60

\ Study nurse: .
. Sponsor eller papir
\ Contact information sponsor:
\ Start date: Stop date:

\ Archived: number of boxes Box number /

\ | Date of destruction:

‘ . Oslo .
universitetssykehus o



Arkivering og destruksjon

Kliniske utprgvinger 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

‘ . Oslo
universitetssykehus



Monitorering
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Hva er Monitorering

 Sikre deltagers rettigheter, sikkerhet og ve og vel

e Sikre troverdige data og studieprogresjon

» Utf@res av personer som ikke er involvert i giennomfgring av studien
* Risikobasert

( Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
universitetssykehus



Nar skal studien monitoreres?

‘ . Oslo
universitetssykehus

Versjon 3.2 R3, 6. november 2025

. DIEN .

I I

For Under Etter

l I l
Monitorering




Monitorering fgr start

(1) Seleksjon av site («pre-study visit»)

1 Initieringsbesgk, er alt klart til start?
* Godkjennelser, dokumentasjon og rutiner/systemer

2 Rapport
* Sendes sponsor og hovedutprgver/site

* Oppgaver som ma utferes f@r start? ,i
i
|
3 Monitor gir «grgnt lys» til start A b |

Sentret far tilgang til utprgvingspreparat/ eCRF apnes for
dataregistrering/ rekruttering kan starte

Oslo
( universitetssykehus Versjon 3.2 R3, 6. november 2025 o



Monitorering underveis

1 Monitoreringsbesgk
Monitor ma ha tilgang til ISF, journal/kildedata, CRF, studiepersonell

Protokoll fulgt

2 Rapport
. . . Samtykker innhentet
e Sponsor: giennomgang og signering
» Studiesenter: oppgaver til oppfalging Prosedyrer fulgt

Kontroll av data

3 Foglger opp oppgaver til oppfalging | kontroll av dokumentasjon

( Erﬁﬁ)ersitetssykehus Versjon 3.2 R3, 6. november 2025



Monitorering ved studieslutt

1 Avslutningsbesgk: er alt klart til avslutning?

Kan i akademiske studier ofte slas sammen med siste monitoreringsbesgk

Utestaende queries besvart

2 Rapport

» Sponsor: giennomgang og signering Alle data samlet inn

» Studiesenter: oppgaver til oppfelging

Dokumentasjon komplett

Alt klart til arkivering?

3 Folger opp oppgaver til oppfolging

‘ o Oslo .
universitetssykehus Versjon 3.2 R3, 6. november 2025



Typiske funn ved audit/GCP-inspeksjon

[X]

Manglende prosedyrer og/eller systemer

]

Studiespesifikke prosedyrer utfgrt for samtykke
Arsrapportering/Sikkerhetsrapportering
Endret praksis fgr godkjenning fra myndigheter @

Startet inklusjon for tidlig

[x] [ [¥]

[X]

Manglende avtaler/delegering eller oppleering

[X]

Brukt feil versjon av essensielt dokument

[X]

Oppgaver til oppfelging var ikke fulgt opp

< Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025 .
universitetssykehus



Mal for denne delen var a:

v Gjennomga hovedtrekkene i ICH GCP og annet lovverk
v Gjennomga viktige begreper og definisjoner
v'Vise de viktigste kravene til studiegjennomfgring

v'Vise hvor dere kan hente (og finne tilbake til) informasjon

Oslo Versjon 3.2 R3, 6. november 2025
universitetssykehus
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