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NOTE TO FILE
	Datum
	20 Maj, 2026

	Till
	Huvudprövarpärm

	Ämne
	Förtydligande policy för GCP-kompetens och utbildning för läkemedelsstudien VAST-A


Sammanfattning och syfte 
Studien kräver inte något formellt GCP-certifikat för all personal, men kräver att alla som utför studierelaterade uppgifter har dokumenterad och adekvat information om studien
Detta uppnås genom en kombination av formell GCP-utbildning (för kärnpersonal) och strukturerad studiespecifik utbildning med dokumentation (för övrig personal).
Syftet med denna policy är att säkerställa att all personal involverad i läkmedelsstudien VAST-A har tillräcklig kompetens i enlighet med tillämpligt regelverk, inklusive riktlinjer från International Council for Harmonisation (ICH-GCP E6) samt krav från Läkemedelsverket.
Denna policy är helt förenlig med det vi skrivit och fått godkänt för i studieprotokollet (sektion 6.4 Training), vilket också är godkänt inom ramen för Clinical Trials Information System (CTIS), samt med gällande regelverk inklusive ICH-GCP (E6) och tillämpliga krav från Läkemedelsverket.

1. Grundprincip
All personal som inkluderar eller administrerar läkemedel i studien ska vara kvalificerade genom utbildning, träning och erfarenhet för att utföra sina respektive uppgifter.
Detta krav baseras på ICH-GCP och innebär att:
· formellt GCP-certifikat kan, men måste inte, vara sättet att uppfylla kravet 
· avgörande är att relevant kompetens finns och kan dokumenteras 

2. Nivåer av GCP-kompetens
2.1 Kärngrupp (siteansvarig prövare och övrig studieansvarig personal)
· Ska ha aktuell formell GCP-utbildning 
· Ska kunna uppvisa CV och utbildningsintyg 
· Ansvarar för att studien genomförs enligt GCP 
2.2 Inkluderande och behandlande personal
· Behöver inte  ha formellt GCP-certifikat 
· Ska ha genomgått och fått studiespecifik utbildning som täcker: 
· relevanta GCP-principer 
· inklusionskriterier 
· randomisering 
· läkemedelshantering 
· etiska aspekter (inkl. samtycke där tillämpligt) 
· dokumentation 
Detta täcks av studieinformationen (enligt punkt 4 nedan) och anses motsvara ”adekvat utbildning” enligt GCP. Detta hindrar inte enskilda sjukhus från att själva ställa högre krav lokalt. Det är helt upp till ansvarig prövare vid respektive sjukhus att göra denna bedömning.

3. Studieinformationutbildning (Trial-specific training)
Ett standardiserat utbildningsprogram kommer att tillhandahållas enligt protokoll (sektion 6.4) och inkludera:
· Bakgrund och studiedesign 
· Grundläggande GCP-principer 
· Randomiseringsprocedur 
· Inklusions- och exklusionskriterier 
· Etiska överväganden 
· Läkemedelshantering 
· Datainsamling och dokumentation 

4. Dokumentation (Training Log)
Varje site ska:
· upprätthålla en Training Log 
· dokumentera att all relevant personal: 
· har tagit del av utbildningen 
· har förstått sina uppgifter 

5. Delegering
· Prövaren (PI) ansvarar för att: 
· endast delegera uppgifter till kompetent personal 
· säkerställa att kompetens är dokumenterad 
ska vara:
· utbildade enligt ovan 
· dokumenterade i Training Log och delegationslogg

6. Lokala tilläggskrav
Enskilda sjukhus eller enheter kan helt utifrån egna beslut och riktlinjer:
· kräva formell GCP-utbildning för all personal 
· införa mer omfattande utbildningskrav 
men observera att detta inte är ett centralt minimikrav i studien enligt våra godkända tillstånd inom ramen för CTIS.
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