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Definitioner 

Begreb Definition 

Decentrale elementer (DCT-elementer) 

Decentrale elementer i et klinisk forsøg er de 
forsøgsrelaterede aktiviteter, der gennemføres 
uden for investigators lokalitet. Disse kan omfatte 
forsøgsbesøg og/eller protokolrelaterede 
procedurer, der udføres i forsøgspersonens hjem, 
på lokale sundhedscentre eller i mobile kliniske 
enheder. De omfatter også fjerninteraktioner, 
såsom videokonsultationer eller anvendelse af 
digitale sundhedsteknologier til gennemførelse af 
besøg, udførelse af procedurer og indsamling af 
data. 

Decentralt klinisk forsøg (DCT) 

Et klinisk forsøg, hvor nogle eller alle 
protokolbestemte aktiviteter gennemføres uden 
krav om fysiske besøg på forsøgsstedet. Fuldt 
decentrale forsøg kræver ingen besøg på stedet, 
mens hybride forsøg kombinerer fysiske og 
fjernbaserede elementer. 

Hybridforsøg 

Et klinisk forsøg, der anvender en kombination af 
decentrale procedurer (fx telebesøg, 
hjemmebesøg, fjernvurderinger) og traditionelle 
besøg på forsøgsstedet. 

Fjernbesøg /fjernkonsultation 

En forsøgsrelateret vurdering, der udføres via 
telefon eller video, hvilket gør det muligt for 
investigator at vurdere bivirkninger, symptomer 
eller forsøgsfremdrift på afstand. 

Hjemmebesøg 

Et personligt fremmøde i forsøgspersonens hjem 
gennemført af delegeret forsøgspersonale. Kan 
omfatte undersøgelser, blodprøvetagning, 
administration af forsøgsmedicin eller 
observation. 

Fjernverificering af kildedata (Remote     source 
data verification (rSDV)) 

Verifikation af kildedata via sikker fjernadgang til 
elektroniske patientjournalsystemer eller tilladt 
fjernvisning af papirkilder i overensstemmelse 
med principperne om nødvendighed og 
proportionalitet. 
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1. Introduktion 

Decentrale elementer i et klinisk forsøg er defineret i ICH E6 R3, bilag 2 (udkast), som de 

forsøgsrelaterede aktiviteter, der gennemføres uden for investigators lokalitet (fx når forsøgsbesøg 

finder sted i forsøgspersonens hjem, på et lokalt sundhedscenter eller i mobile kliniske enheder, 

eller når dataindsamling udføres på afstand ved anvendelse af digitale sundhedsteknologier). 

Kliniske forsøg med lægemidler har udviklet sig hastigt i deres anvendelse af digitale værktøjer og 

decentralisering af forsøgsprocesser. Eksempler herpå er brugen af elektronisk informeret 

samtykke, elektroniske konsultationer, elektroniske dataindsamlingsværktøjer herunder wearables 

samt medicinsk udstyr. Disse innovationer reducerer behovet for, at forsøgspersoner møder fysisk 

på hospitalsafdelinger sammenlignet med traditionelle kliniske forsøg. Denne udvikling fremmer 

øget lighed i sundhedsvæsenet ved at gøre det muligt for patienter – uanset 

mobilitetsbegrænsninger eller afstand til hospitaler – at deltage i kliniske forsøg. Disse værktøjer og 

innovative protokoldesigns kan desuden understøtte en bredere repræsentation blandt 

forsøgspersoner og vil, når de implementeres hensigtsmæssigt, sandsynligvis forbedre både 

rekruttering og fastholdelse. Desuden kan digitalisering af opgaver og processer reducere 

ressourcekrævende aktiviteter og skabe effektiviseringer til gavn for sponsor, investigator og 

forsøgspersoner. 

I december 2022 blev EU-vejledningen “Recommendation paper on decentralised elements in 

clinical trials” offentliggjort. Lægemiddelstyrelsen har bidraget til udarbejdelsen af dokumentet, og 

nærværende vejledning fra Lægemiddelstyrelsen fungerer som et nationalt supplement til 

EU-dokumentet. Denne vejledning indfører ikke yderligere krav, men præciserer og fremhæver de 

muligheder, der er i Danmark. 

Desuden har De Videnskabsetiske Komitéer udarbejdet en vejledning om decentrale kliniske forsøg, 

som kan læses i sammenhæng med denne vejledning. 

Dette dokument henviser til følgende relaterede dokumenter: 

• ICH E6 R3-vejledningen, principper, bilag 1 og bilag 2 

• Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 536/2014 om kliniske forsøg med 

lægemidler til human brug 

• Recommendation paper on decentralised elements in clinical trials 

• EMA’s vejledning om edb-systemer og elektroniske data i kliniske forsøg 

1.1 Formål 

Lovgivningen om kliniske forsøg med lægemidler og de tilhørende retningslinjer giver generelt 

mulighed for anvendelse af digitale eller decentrale elementer. Sponsorer opfordres imidlertid til at 

indhente videnskabelig rådgivning og konsultere EMA og andre regulatoriske myndigheder 
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vedrørende anvendelsen af specifikke elementer (fx nye digitale endepunkter) samt deres 

potentielle betydning for ansøgning om markedsføringstilladelse. Dette omfatter statistiske 

overvejelser vedrørende hvordan digitale og decentrale metoder omsættes til relevant evidens til 

både lægemiddeludvikling og regulatorisk beslutningstagning. 

Denne vejledning fokuserer udelukkende på operationelle forhold samt overholdelse af GCP og 

øvrige regulatoriske krav til kliniske forsøg. Den afspejler udfordringer identificeret i forbindelse med 

ansøgninger om kliniske forsøg, procedurer for videnskabelig rådgivning, drøftelser i dialogforum om 

decentrale kliniske forsøg, inspektioner, øvrige henvendelser samt problemstillinger, der er opstået 

som følge af det løbende samarbejde med nationale, europæiske og internationale partnere. Vi 

opfordrer alle interesserede parter til at kontakte os på kf@dkma.dk  med spørgsmål og input. 

Desuden anbefaler vi, at der søges videnskabelig rådgivning forud for indsendelse af en ansøgning 

om klinisk forsøg, der påtænker anvendelse af digitale eller decentrale elementer, hvor erfaringen 

fortsat er begrænset. 

1.2 Konceptet decentrale kliniske forsøg 

Decentrale kliniske forsøg omfatter en række elementer, der reducerer – og i nogle tilfælde helt 

eliminerer – behovet for, at forsøgspersoner møder op på kliniske forsøgssteder på hospitaler eller 

klinikker. 

I et fuldt decentralt design er forsøgspersoner aldrig forpligtet til fysisk fremmøde på et forsøgssted. 

Dette er dog ikke muligt for alle typer kliniske forsøg. For eksempel kan fysisk fremmøde være 

nødvendigt, når forsøgspersoner ikke kan overvåges tilstrækkeligt på afstand, eller når 

forsøgsprocedurer – såsom billeddiagnostik eller vurdering af kritiske parametre eller endepunkter 

– kræver evaluering på forsøgsstedet. 

Et decentralt klinisk forsøg betegnes som et hybridforsøg, når decentrale elementer kombineres med 

fysisk fremmøde af forsøgspersoner på forsøgsstedet. Kliniske forsøg med lægemidler har i en 

årrække allerede indeholdt visse decentrale elementer, såsom elektroniske dagbøger, levering af 

forsøgsmedicin fra forsøgsstedet til forsøgspersonen eller besøg via telefonopkald eller online 

aftaler. 

2 Generelle overvejelser ved implementering af DCT elementer 

Den hybride tilgang forventes at være den mest anvendte tilgang. Denne vejledning er derfor 

struktureret omkring de forskellige decentrale elementer, som kan inkluderes eller udelades 

afhængigt af forsøgspopulationen og det overordnede forsøgsdesign. Da dette dokument fungerer 

som et supplement til EU’s vejledning, adresserer det udelukkende de forhold, som ikke er dækket 

af EU‑dokumentet, eller som kræver yderligere national præcisering. Det understreges endnu en 

gang, at denne vejledning ikke indfører yderligere krav sammenlignet med EU‑vejledningen om 

decentrale kliniske forsøg (DCT). 

2.1 Betydningen af begrænsede fysiske møder med forsøgspersoner 

En væsentlig udfordring forbundet med anvendelsen af decentrale elementer i kliniske forsøg er at 

sikre, at der fortsat kan opretholdes tilstrækkelig sikkerhedsovervågning af forsøgspersoner. 

Anvendelsen af decentrale elementer i kliniske forsøg kan reducere behovet for fysiske besøg, idet 

interaktioner kan finde sted via telefonopkald, videokonferencer eller andre 

kommunikationsplatforme. Lægemiddelstyrelsen anerkender, at graden af decentralisering kan 

mailto:kf@dkma.dk
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variere afhængigt af forsøgspopulationen, sygdomsområdet, typen af de involverede vurderinger, 

lægemidlets karakteristika samt udviklingsstadiet. 

I denne sammenhæng kan de medicinske observationer i særdeleshed påvirkes af fraværet af fysiske 

møder – navnlig investigators mulighed for at danne et samlet klinisk indtryk af forsøgspersonen 

gennem vurdering af forhold såsom udseende, hudfarve, gangart og lugt. 

Som følge heraf kan symptomer, der kræver yderligere vurdering, blive overset, og endepunkter kan 

fejlbedømmes. Derudover kan mere subtile forhold – såsom etableringen af et tillidsfuldt forhold 

mellem investigator og forsøgspersonen med henblik på at understøtte åbenhed – ligeledes 

udfordres af manglen på fysiske besøg. 

• Disse udfordringer kan imødegås ved at indarbejde hjemmebesøg. 

• Udfordringerne kan anses for mindre væsentlige i kliniske forsøg, hvor der anvendes 

markedsførte forsøgslægemidler med velkendte sikkerhedsprofiler. 

En væsentlig udfordring forbundet med anvendelsen af decentrale elementer i kliniske forsøg er at 

sikre, at der fortsat kan opretholdes tilstrækkelig sikkerhedsovervågning af forsøgspersoner. 

En objektiv somatisk undersøgelse – og hvor relevant en neurologisk undersøgelse – gennemføres 

typisk ved inklusion og som led i den løbende opfølgning af forsøgspersonen. Sådanne undersøgelser 

bør som udgangspunkt udføres af en læge i forbindelse med et fysisk besøg, enten i forsøgspersonens 

hjem eller på forsøgsstedet. 

I visse tilfælde kan fysiske besøg imidlertid være mindre kritiske. Dette kan f.eks. gælde for forsøg 

tilrettelagt med henblik på at generere real‑world‑evidence forsøg, hvor diagnosen er enkel eller 

allerede fastlagt, hvor inklusions‑ og eksklusionskriterierne er simple, hvor behovet for medicinske 

observationer eller objektive undersøgelser er begrænset, eller hvor endepunkter let kan vurderes 

eller indsamles uden evaluering på forsøgsstedet. 

2.2 Betydningen af DCT‑elementer for forsøgsdataenes integritet 

Implementeringen af specifikke DCT‑elementer kan variere på tværs af forsøgssteder og lande, f.eks. 

som følge af forskelle i national lovgivning. En oversigt over nationale bestemmelser i 

EU‑medlemsstaterne findes i EU’s Recommendation Paper on Decentralised Elements in Clinical 

Trials. 

Som følge heraf kan visse procedurer blive udført på forskellige måder eller i forskellige rammer, 

hvilket potentielt kan introducere konfounderende faktorer, der kan kompromittere forsøgets 

pålidelighed og validitet. Sponsor bør meget omhyggeligt vurdere disse udfordringer for at sikre 

forsøgets dataintegritet. Desuden kan sammenligninger mellem traditionelle vurderinger og 

tilsvarende DCT‑vurderinger være relevante og bør enten gennemføres forudgående af sponsor eller 

understøttes af solid videnskabelig litteratur. 

 

2.3 Retfærdiggørelse af implementering 

Identifikation og afbødning af risici 

Fjernbesøg eller hjemmebesøg bør være grundigt begrundede og tilpasset det konkrete kliniske 

forsøg. Anvendelsen af øvrige decentrale elementer eller digitale værktøjer bør være understøttet 

af robuste og sikre processer. 
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Der bør altid gennemføres en forsøgsspecifik risikovurdering, og begrundelsen for anvendelsen af 

nye digitale eller decentrale elementer bør indgå både i protokollen og i følgebrevet til ansøgningen, 

hvor deres merværdi tydeligt beskrives. 

Sponsor bør overveje implementeringen af elementerne i forhold til: 

• Den tiltænkte forsøgspopulation, herunder eventuelle særlige forhold, fx sårbare 

populationer 

• Typen af lægemiddel, dets administrationsvej, sikkerhedsprofil og udviklingsfase 

• De krav, der stilles til håndtering af lægemidlet, fx behandlingsregimer af kompleks karakter 

2.4 Anvendelse af nye teknologier 

Anvendelsen af nye teknologier såsom apps, wearables og medicinsk udstyr kan understøtte 

medicinske processer og dataindsamling i hjemmet. Udviklingen inden for elektronisk indsamling, 

håndtering og lagring af data stiller krav til systemernes validering, brugerstyring og IT‑sikkerhed. 

Det anbefales, at repræsentanter for den tiltænkte forsøgspopulation samt sundhedsprofessionelle 

inddrages i designet af systemet, hvor det er relevant, for at sikre, at de elektronisk baserede 

systemer er egnede til anvendelse af den påtænkte brugergruppe. Denne inddragelse bør beskrives 

i protokollen i overensstemmelse med reglerne for kliniske forsøg. 

• Kravene fremgår af EU’s vejledning om elektroniske systemer og elektroniske data i kliniske 

forsøg. 

• Det bemærkes, at Lægemiddelstyrelsen kan bistå producenter af medicoteknisk udstyr med 

afklaring af de gældende regler og standarder på området. 

I EU er der i øjeblikket ved at blive implementeret kvalificerede udtalelser om anvendelsen af nye 

metoder. Disse offentliggøres på EMA’s hjemmeside. 

Hvis der anvendes kunstig intelligens i kritiske processer i et klinisk forsøg, bør sponsor beskrive 

anvendelsen af sådanne systemer og anbefales at kontakte Lægemiddelstyrelsen eller søge 

videnskabelig rådgivning forud for implementeringen, navnlig når der er tale om kritiske data eller 

beslutninger. 

2.5 Investigators og sponsor’s oversight i henhold til deres regulatorisk ansvar  

Enhver implementering af decentrale elementer i et klinisk forsøg skal sikre, at både investigator og 

sponsor er i stand til at opfylde deres ansvar som beskrevet i ICH GCP. Som et generelt princip kan 

sponsor ikke overtage investigators ansvar, og omvendt. Sponsor kan dog facilitere visse processer, 

der hører under investigators ansvarsområde, såsom hjemmesygeplejeydelser eller håndtering af 

forsøgsmedicin. 

Eksempler på investigators typiske ansvarsområder omfatter inklusion af forsøgspersoner, 

udlevering af forsøgsmedicin, administration og regnskab, vurdering af effekt samt overvågning af 

bivirkninger. 

Selv om sponsor kan facilitere visse processer, skal dette være begrundet og klart beskrevet i 

protokollen. Investigator skal desuden fortsat udøve tilsyn med de områder, der hører under 

vedkommendes ansvar, og alle opgaver skal udføres af behørigt kvalificeret personale. Det skal 

tydeligt fremgå af aftaler, hvordan investigators tilsyn sikres. 

Sponsor og investigator bør sikre tilsyn med deres respektive tjenesteudbydere. Omfanget og graden 

af tilsyn bør tilpasses forsøgets kompleksitet og de risici, der er forbundet hermed. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-and-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/devices/new-tech-new-technological-possibilities-and-medical-devices/
Anvendelsen%20af%20nye%20teknologier%20såsom%20apps,%20wearables%20og%20medicinsk%20udstyr%20kan%20understøtte%20medicinske%20processer%20og%20dataindsamling%20i%20hjemmet.%20Udviklingen%20inden%20for%20elektronisk%20indsamling,%20håndtering%20og%20lagring%20af%20data%20https:/www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/qualification-novel-methodologies-medicine-development
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Anvendelsen af DCT‑elementer i kliniske forsøg ændrer ikke kravene til dokumentation. Sponsor og 

investigator skal hver især sikre, at deres kliniske forsøgsprocesser er behørigt dokumenteret, og at 

deres respektive del af Trial Master File vedligeholdes. Når der anvendes dataindsamlingsværktøjer 

til indsamling af forsøgsdata i overensstemmelse med protokollen, såsom for skal investigator sikre, 

at forsøgsdeltagerens journaler indeholder de oplysninger, som er relevante for andre 

sundhedsprofessionelle involveret i forsøgspersonens aktuelle og fremtidige behandling, i 

overensstemmelse med gældende lokal lovgivning. I kliniske forsøg med decentrale elementer bør 

der implementeres robuste procedurer, som sikrer integriteten af journaloplysningerne, så journalen 

fortsat fungerer som et effektivt kommunikationsredskab. Oplysningerne skal desuden være let 

tilgængelige rettidigt, og unødigt byrdefulde procedurer – såsom overførsel af oplysninger fra 

forsøgsspecifikke dataindsamlingsværktøjer til journalen udelukkende med dette formål – bør 

undgås. 

2.6 Krav til ansøgninger sendt til Lægemiddelstyrelsen 

For at sikre klarhed over omfanget af anvendelsen af decentrale elementer i et klinisk forsøg bør 

DCT‑elementer beskrives eksplicit i ansøgningens følgebrev med henvisning til den forsøgsspecifikke 

risikovurdering. 

Derudover bør følgende punkter indgå i ansøgningen om klinisk forsøg: 

• Følgebrevet bør nævne anvendelsen af nye DCT‑elementer, der er identificeret som 

værende critical‑to‑quality. DCT‑elementerne bør desuden beskrives i protokollen og i 

patientinformationen. 

• For forsøg med mere komplekse data flows bør forsøgsprotokollen eller et protokolrelateret 

dokument, såsom en datamanagementplan, indeholde et datadiagram. Formålet hermed 

er at sikre et overordnet, sammenfattende overblik over data flows mellem 

sponsor/tjenesteudbydere, leverandører/investigator samt dataindsamlingsværktøjer og 

andre væsentlige elektroniske systemer, der anvendes i forsøget. 

• Anvendelse af AI/Mashine learning til funktioner af højere væsentlighed bør tydeligt angives 

i følgebrevet. 

2.7 Cross-border deltagelse 

Cross-border deltagelse i et klinisk forsøg defineres som forsøgsdeltagerer, der deltager i et klinisk 

forsøg på et forsøgssted beliggende uden for det land, hvor de har bopæl eller statsborgerskab. 

Der findes ingen dansk lovgivning, der forhindrer en patient fra et andet land i at deltage i et klinisk 

forsøg i Danmark. Deltagelse er derfor mulig, forudsat at alle etiske og regulatoriske krav vedrørende 

kliniske forsøg i Danmark er opfyldt. 

Decentrale elementer kan være særligt relevante for patienter, der deltager i kliniske forsøg på tværs 

af landegrænser. 

Desuden er der i Danmark ingen juridiske begrænsninger for forsendelse af forsøgsmedicin direkte 

til en forsøgsdeltager, som er tilknyttet et dansk forsøgssted, men har bopæl i udlandet. Sponsor er 

dog ansvarlig for at sikre overholdelse af al gældende lovgivning i forsøgsdeltagerens bopælsland. 
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3 Levering af forsøgsmedicin og selvadministration i hjemmet  

3.1 Overvejelser 

Overvejelserne og procedurerne for levering af forsøgsmedicin og muliggørelse af selvadministration 

i hjemmet afhænger i høj grad af administrationsvejen, forsøgsmedicinens sikkerhedsprofil samt 

investigators præferencer og mulighed for at opretholde et passende tilsyn. 

For lægemidler med en velunderbygget og acceptabel sikkerhedsprofil, uden komplekse 

opbevaringskrav, og som er egnede til selvadministration af forsøgsdeltagerer (fx orale formuleringer 

eller injektionspenne til subkutan anvendelse), kan behandlingsstart i hjemmet være acceptabel. 

Visse lægemidler er dog mindre egnede til anvendelse i hjemmet – f.eks. produkter i tidlige 

udviklingsfaser, hvor sikkerhedsprofilen kun er delvist kendt, og hvor professionel håndtering, 

administration og eventuelt observation kan være påkrævet (fx injicerbare biologiske lægemidler). 

Investigator bevarer det fulde ansvar for behandlingsbeslutningen, og denne beslutning skal være 

dokumenteret, før forsøgsmedicin sendes til forsøgsdeltagerens hjem. 

Følgende forhold bør nøje overvejes i forbindelse med levering og selvadministration af 

forsøgsmedicin. Disse overvejelser bør afspejles og begrundes i følgebrevet, protokollen eller 

relevante bilag til ansøgningen om klinisk forsøg: 

• Kendskab til forsøgsmedicinens sikkerhedsprofil (udviklingsstadie, kendte og potentielle 

bivirkninger mv.), herunder risikoen for alvorlige bivirkninger, der kræver akut medicinsk 

intervention 

• Forsøgsmedicinens administrationsvej og om denne kræver assistance fra 

sundhedspersonale samt efterfølgende observation. 

• Om forsøgsdeltageren har tidligere erfaring med forsøgsmedicinen, eller om behandlingen 

initieres på forsøgsstedet, inden der overgås til selvadministration i hjemmet. 

• De kriterier, som investigator anvender til at vurdere, om selvadministration i hjemmet er 

sikker for forsøgsdeltageren. Disse kriterier bør være fastlagt i protokollen. 

• Processen for håndtering af bivirkninger i hjemmet, såsom allergiske reaktioner efter 

injektion bør være beskrevet i protokollen. 

 

3.2 Forventninger til implementeringen 

Det er på nuværende tidspunkt ikke muligt for sponsor at levere forsøgsmedicin direkte til 

forsøgsdeltagerer i henhold til § 23, stk. 2, i bekendtgørelsen om god distributionspraksis (GDP). 

Leveringen af forsøgsmedicin til forsøgsdeltagerer bør derfor varetages af forsøgsstedet eller et 

apotek, idet disse har tilladelse til at udlevere lægemidler til forsøgsdeltageren i eget hjem. 

Sponsor har det overordnede ansvar for leveringsprocessen og kan facilitere indgåelsen af aftaler 

mellem den primære investigator og tjenesteudbydere; sådanne aftaler skal imidlertid klart afspejle 

den primære investigators ansvarsområder i overensstemmelse med ICH GCP. 

• Lægemiddelstyrelsen undersøger i øjeblikket muligheden for at tillade, at sponsor og 

sponsordepoter (eksterne tjenesteudbydere) kan varetage opgaven med at levere 

forsøgsmedicin direkte til forsøgsdeltagerer. 

• Det nuværende udkast til Biotech Act (dateret 16.12.2025) indeholder en bestemmelse, 

som vil muliggøre, at sponsor kan levere forsøgsmedicin direkte til forsøgsdeltagerer. 
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3.2.1 Udlevering af forsøgsmedicin fra privat apotek 

I ikke-blindede forsøg kan forsøgslægemidlet udleveres til forsøgsdeltagere i Danmark fra private 

apoteker under følgende betingelser: 

• Forsøgslægemidlet er markedsført. 

• Der skal etableres en enkel proces for refusion af forsøgsdeltagerens udgifter, eller der skal 

foreligge en aftale med apoteket om, at lægemidlet udleveres uden beregning. Alternativt 

kan der gives dispensation i henhold til § 15 i den danske lov om kliniske forsøg med 

lægemidler, som undtager kravet om, at forsøgslægemidlet skal stilles gratis til rådighed for 

forsøgsdeltageren. Lægemiddelstyrelsen kan give dispensation fra artikel 92 i forordningen, 

som fastsætter, at forsøgsdeltagerer som hovedregel skal have udleveret forsøgsmedicin, 

til behandlingen vederlagsfrit, hvis: formålet med forsøget ellers ville blive forspildt, eller 

hvis forsøgslægemidlet anvendes til en indikation, der er omfattet af lægemidlets 

produktresumé, og forsøgsdeltageren – uanset deltagelse i forsøget – allerede modtager 

behandling med lægemidlet, som forsøgsdeltageren selv betaler for. Desuden kan sponsor 

i forsøg, der gennemføres på et hospital, hvor forsøgsdeltageren allerede modtager 

lægemidlet m.v. gratis som led i sygehusbehandling, indgå en aftale med hospitalet om, at 

hospitalet afholder udgifterne til lægemidlet m.v. i forbindelse med forsøget. 

• Etikettering af forsøgslægemidlet skal overholde kravene i forordning om kliniske forsøg 

(EU) nr. 536/2014, artikel 67. 

• Der skal være procedurer for regnskab med forsøgslægemidlet samt for kontrol af 

forsøgsdeltagernes compliance, hvor det er relevant. 

4 Rapportering af hændelser og bivirkninger 

4.1 Overvejelser 

Robustheden af registrering og rapportering af bivirkninger kan styrkes ved anvendelse af digitale 

platforme, som ofte udgør en central komponent i kliniske forsøg med decentrale elementer. Ved 

brug af et digitalt værktøj, såsom en smartphone‑applikation, kan forsøgsdeltagerne selv registrere 

bivirkninger, hvorved disse oplysninger bliver tilgængelige for investigator næsten i realtid. 

Lægemiddelstyrelsen anerkender værdien af denne tilgang, da den i væsentlig grad kan styrke den 

løbende indsamling af sikkerhedsdata fra forsøgsdeltagere. Styrelsen anerkender samtidig, at 

investigators håndtering af sådanne indberetninger – herunder hyppighed og omfang af 

gennemgang – bør følge en risikoproportionel tilgang, som afbalancerer ressourceforbrug og 

merværdi i forhold til sikkerhedsprofilen for forsøgslægemidlet samt den etablerede praksis for 

indsamling af bivirkninger i konventionelle kliniske forsøgsdesigns. 

Indførelse af decentrale elementer i et klinisk forsøg (fx patientdagbøger) kan medføre, at 

bivirkninger registreres og rapporteres via flere kilder. For at undgå under‑ eller overrapportering af 

bivirkninger eller variation i rapporteringspraksis mellem forsøgssteder bør sponsor give klare 

instruktioner til investigators og forsøgsdeltagere og have robuste processer på plads for håndtering 

af sikkerhedsrelaterede oplysninger (fx rapporteret som tegn eller symptomer, reaktioner på 

injektionsstedet eller observationer). 

4.1.1 Registrering af hændelser  

De gældende regler for registrering og rapportering af bivirkninger fremgår af forordning (EU) nr. 

536/2014 om kliniske forsøg med lægemidler til mennesker, som indfører en risikobaseret tilgang. 
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Følgende retningslinjer for håndtering af bivirkninger i decentrale kliniske forsøg er baseret på denne 

ramme og kan også være relevante i forsøg, der indeholder decentrale elementer: 

• Lægemiddelstyrelsens vejledning om risikobaseret registrering og rapportering af 

bivirkninger i kliniske forsøg med lægemidler i henhold til forordning (EU) nr. 536/2014 

• CTCG’s spørgsmål og svar om sikkerhedsrelaterede forhold i forbindelse med ændring af 

Kommissionens Q&A, afsnit 7 om sikkerhed, Eudralex bind 10 

Kliniske forsøg med decentrale elementer ændrer ikke investigators forpligtelse til at anvende 

ikke‑ledende spørgsmål for at afdække, om forsøgsdeltageren har oplevet nogen bivirkninger siden 

sidste kontakt. Tilsvarende forbliver kravet om opfølgning på hændelser ved alle fysiske besøg 

og/eller telefon‑ eller videokonsultationer uændret. 

4.2 Forventninger til implementeringen 

• I overensstemmelse med ICH E6(R3) skal sponsor give investigator rettidig adgang til data, 

og investigator er ansvarlig for rettidig gennemgang af disse data, herunder relevante data 

fra eksterne kilder, som kan have betydning for fx forsøgsdeltagerens egnethed, behandling 

eller sikkerhed (fx data fra centrallaboratorier, centralt vurderede billeddiagnostiske data, 

journaloplysninger fra andre institutioner samt, hvor det er relevant, elektroniske 

patientrapporterede data (ePRO)). Protokollen kan specificere velbegrundede undtagelser 

fra datatilgang, fx for at beskytte blinding. 

• Hyppigheden af investigators overvågning af data skal være begrundet og fastlagt under 

hensyntagen til sikkerhedsprofilen for forsøgslægemidlet og eventuelle andre potentielle 

risici for forsøgsdeltagerne. Om nødvendigt skal investigator kontakte forsøgsdeltageren 

med opfølgende spørgsmål. 

• Forsøgsdeltageren skal modtage klare instruktioner om, hvordan og hvornår 

vedkommende skal kontakte investigator direkte. Hvis investigator ikke vil vurdere 

indberetninger umiddelbart ved modtagelse, skal forsøgsdeltageren gøres opmærksom på 

dette via systemet/instruktionerne. 

• Systemet bør indeholde en funktion, der så vidt muligt sikrer, at alvorlige hændelser (som 

ikke er undtaget fra registrering eller rapportering) automatisk udløser en notifikation til 

investigator, som straks skal vurdere hændelsen og rapportere den til sponsor senest 24 

timer efter at være blevet opmærksom på den. 

• Under hensyntagen til forsøgslægemidlets sikkerhedsprofil og protokoldesignet bør 

sponsor overveje, om der er specifikke hændelser, som kræver øjeblikkelig underretning af 

investigator. 

 

 

 



 

11 
 

5 Monitoring foretaget på afstand 

5.1 Generelle overvejelser 

Det kan være hensigtsmæssigt helt eller delvist at gennemføre Source Data Verification (SDV) eller 

Source Data Review (SDR) på afstand. Denne tilgang kan reducere antallet af monitoreringsbesøg på 

stedet og/eller muliggøre mere omfattende monitorering, afhængigt af forsøget og den 

risikobaserede monitoreringsplan. Fjernverificering af kildedata må dog ikke påføre forsøgssteder 

yderligere eller unødige byrder – såsom krav om upload, oversættelse, godkendelse eller 

pseudonymisering af dokumentation – jf. ICH GCP E6(R3), princip 7. 

Det skal bemærkes, at de samme krav gælder for fjernverificering af kildedata som for on‑site SDV, 

herunder at monitorer skal kunne forstå og kommunikere på dansk. 

Monitorering af forsøgssteder (on‑site eller remote) omfatter derimod mere end SDV og SDR og 

udgør en vurdering af den generelle overholdelse af protokol og GCP, herunder evaluering af 

forsøgsstedets personales kompetencer og processer til generering af kildedata. Selv hvis al 

kildedokumentation er elektronisk og kan vurderes på afstand, vil behovet for on‑site monitorering 

derfor fortsat være relevant for de fleste kliniske forsøg. 

Fjernverificering af kildedata af elektroniske patientjournaler i kliniske forsøg er tilladt, hvis 

processen overholder betingelserne fastsat i denne vejledning 1 . Den egnede metode til 

gennemførelse af rSDV er, at monitor gives begrænset og sikker elektronisk adgang til 

forsøgsdeltagernes elektroniske patientjournaler2. Det må således ikke være muligt for monitorer at 

få adgang til elektroniske patientjournaler for personer, der ikke deltager i forsøget. 

5.2 Fjernadgang til elektroniske patientjournaler  

De elektroniske patientjournalsystemer i Danmark forvaltes individuelt af de danske regioner. 

Investigator skal sikre overholdelse af EMA’s retningslinje om edb‑baserede systemer og elektroniske 

data i kliniske forsøg samt kravene fra de danske regioner. 

Det elektroniske patientjournalsystem (EHR) på forsøgsstedet bør muliggøre: 

• Læseadgang (read‑only), som er begrænset udelukkende til forsøgsdeltagere. Der skal være 

en passende proces for identitetsverifikation, når adgang gives til den udpegede monitor. 

• En hændelseslog, der viser, hvornår monitor har tilgået specifikke oplysninger. 

• Personlig adgang for monitor til systemet, og den personlige adgang skal være sikret med 

to-faktor-godkendelse eller tilsvarende stærk sikkerhed. 

• Systemet bør ikke give monitor mulighed for at udskrive, kopiere eller downloade 

oplysninger. 

 
1 Anvendelsen af rSDV kan variere i ikke‑kommercielle forsøg, hvor GCP‑enhederne monitorerer 
forsøget, og hvor monitorerne er ansat i forsøgsstedets organisation. I disse tilfælde skal 
rSDV‑processen være i overensstemmelse med de interne procedurer på den pågældende 
institution. 
2 Der henvises til GCP Q&A vedrørende deling af helbredsoplysninger ud over formålet med SDV 
(“What should be considered when transferring copies of medical records to clinical trials sponsors 
or their service providers”). 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-clinical-practice/qa-good-clinical-practice-gcp
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Sponsor skal sikre: 

• At eventuel etableret fjernadgang for monitorer sker i overensstemmelse med principperne 

om nødvendighed og proportionalitet og altid på en måde, der beskytter forsøgsdeltagernes 

rettigheder. 

• At monitorer har adgang til alt relevant indhold i den elektroniske patientjournal. Se også 

Lægemiddelstyrelsens meddelelse om direkte adgang for monitorer. 

• At processer ikke medfører en uforholdsmæssig byrde for forsøgsstederne. Selvom 

fjernadgang for monitorer kan reducere byrden ved planlægning af monitoreringsbesøg, 

bør det samtidig undgå at pålægge forsøgsstedets personale unødige byrder. Desuden bør 

sponsor ikke lægge et uforholdsmæssigt pres på investigator for at etablere fjernadgang til 

kildedata. 

• At organisatoriske, tekniske og sikkerhedsmæssige foranstaltninger for fjernadgang til 

kliniske forsøgsdata er implementeret, så sikkerhedspraksis og adgangskontroller er i 

overensstemmelse med EU‑standarder. 

• At fjernadgang etableres under sikre forhold. Dette omfatter passende 

sikkerhedsforanstaltninger såsom firewall, beskyttelse mod virus og malware samt andre 

sikkerhedstiltag som krævet i henhold til retningslinjen om elektroniske systemer og 

elektroniske data. Desuden skal valg af arbejdssted sikre, at uvedkommende ikke kan 

overvære processen (fx et privat sted med brug af privacy‑filter på enheden og altid at logge 

af, før enheden efterlades uden opsyn). 

• At monitorer er oplært i processen. Dette skal eksplicit omfatte instruktion om, at monitorer 

ikke må tage skærmbilleder eller gemme personoplysninger om forsøgsdeltagere på deres 

computer – heller ikke pseudonymiserede – og ikke må dele brugerkonti eller 

login‑oplysninger. 

• At overholdelse af GDPR sikres. 

• At brugerstyring udføres i overensstemmelse med afsnit 4.3.8 i ICH E6(R3), dvs. at der er 

procedurer for oprettelse, tilbagekaldelse og periodisk gennemgang af adgange for at sikre, 

at kun gyldige brugerkonti har adgang. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/inspektion-af-godkendte-laegemiddelvirksomheder/inspektion-af-kliniske-forsoeg-gcp-inspektion/direkte-adgang-til-journaler/
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Ændringslog, fra version 2.0 til 3.0: 

Version 3.0 af denne vejledning indeholder følgende opdateringer: 

• Typografiske rettelser i hele dokumentet. 

• Tilføjelse af definitioner. 

• Generelle opdateringer for at afspejle gældende praksis, herunder ICH GCP R3. 

• Fjernelse af forhold/vejledning, der allerede er dækket af EU‑vejledningen 

“Recommendation paper on decentralized elements in clinical trials” i hele dokumentet. 

• Afsnit 1: Henvisning til EU‑vejledningen “Recommendation paper on decentralized 

elements in clinical trials”. 

• Sletning af afsnit om inddragelse af patientpopulation og investigators. 

• Sletning af afsnit om online rekruttering og screening. 

• Tilføjelse af afsnit om cross-border deltagelse. 

• Opdaterede juridiske referencer. 

• Tilføjelse af links til relevant vejledning og fjernelse af links, der ikke længere er gyldige. 

 

 

 


