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1) Formål:
At sikre at digitalisering af fysiske dokumenter, sker i henhold til gældende regler uden tab af oplysninger.

1.1)  Anvendelsesområde:
· Fysiske dokumenter, der vurderes at være essentielle dokumenter i forsøg med lægemidler eller afprøvning af medicinske udstyr.

· Digitalisering og elektronisk arkivering af essentielle fysisk dokumenter.

· Omfatter såvel Region Syddanmarks egne projekter som andre projekter, herunder industriinitierede forsøg, hvor Region Syddanmark medvirker til afvikling af forsøget.

1.2)  Definitioner:
Arkivering:
Arkivering defineres som opbevaring af forskningsrelateret data ift. Forordning nr. 536/2014, artikel 58 om kliniske forsøg med lægemidler, Forordning 2017/745, Bilag XV stk. 3 om medicinsk udstyr og Forordning 2017/746 Bilag XIV kap. 2 stk. 3 om medicinsk udstyr til in-vitro. Forskningsdata kan være fysiske eller elektroniske.

Essentielle dokumenter/essential records:
Et forsøgs essentielle optegnelser (”records”), såvel elektroniske som fysiske, er de optegnelser, som gør det muligt at evaluere et forsøgs udførelse i forhold til GCP og gældende lovgivning samt pålideligheden af forsøgets resultater. Det omfatter såvel data vedr. de enkelte forsøgsdeltagere som øvrige data og dokumenter. I denne instruks anvendes for overskuelighedens skyld terminologien forskningsdata.

GCP – Good Clinical Practice:
En international etisk og videnskabeligt kvalitetsstandard for design, udførelse, overvågning, revision, registrering, analyser og rapportering af kliniske forsøg, der giver sikkerhed for, at data og rapporterede resultater er troværdige og nøjagtige, og at forsøgspersonernes rettigheder, integritet og fortrolighed er beskyttet. I denne instruks anvendes for overskuelighedens skyld terminologien GCP for både ICH E6 og ISO14155

Trial Master File/TMF:
Samlingen af essential records benævnes hos sponsor (TMF) og hos investigator (Investigator Site File/ISF). I denne instruks anvendes for overskuelighedens skyld terminologien TMF. 
Højrisikodokumenter:
Dokumenter, der efter en risikovurdering anses som nøgledokumenter i projektets dokumentation. Det omfatter f.eks. dokumenter, som relaterer sig til forsøgsdeltageres rettigheder såsom skriftligt informeret samtykke eller sikkerhed såsom bivirkningsregistrering eller essentielle data såsom primære effektparametre. 

2) Fremgangsmåde
2.1) Baggrund
Brugen af certificerede kopier kan være nødvendigt i tilfælde, hvor kildedata findes på fysiske materialer, der er varme/lysfølsomme (f.eks. EKG-print og strimmel fra blodgasapparat), eller hvor et fysisk dokument ønskes arkiveret elektronisk. I ICH GCP R3 er det beskrevet, at i hvis essentielle dokumenter skal skannes og overføres til elektronisk opbevaring, skal dette ske ved en certificeret kopi. 

2.2) Ansvar
Det er investigators/projektansvarligs ansvar at sikre, at kopien lever op til at være en certificeret kopi i henhold til nedenstående instruks. Opgaven kan varetages af andet trænet personale. 

2.3) Udarbejdelse af certificeret kopi
Ved kopiering skal man være opmærksom på følgende:
· At dokumentet kan have informationer på begge sider.
· At dokumentet ligger lige.
· At dokumenter ikke klæber sammen.
· At dokumentet kan indeholde farver der kan være svære at se efter digitalisering. 
Der skal i kopien sikres:
· At al information er tilgængelig og læsbar, herunder at håndskrevet tekst såsom dato og signatur kan læses.
· At billedkvaliteten har samme detaljeringsgrad som originalen.
· At farver er gengivet korrekt, såfremt det har betydning for dokumentets anvendelse.

2.4) Dokumentation for certificering:
Der skal for hvert enkelt dokument dokumenteres, at det er kontrolleret og kopiens indhold og læselighed er identisk med originalen, samt hvem der har foretaget kontrollen og hvornår.
Dokumentation kan foregå på følgende måder:
Dokumentation via dokumentationslog med følgende oplysninger: 

Dokumentnavn	Relateret til ID (hvis relevant)	Antal sider i original	Antal sider i kopi	Kontrolleret af (navn)	Dateret signatur
					


Dokumentation med elektronisk signatur på alle sider af den certificeret kopi.
Dokumentation med tilføjelse af ”Forside til certificeret kopi”, hvor der angives at hvert enkelt indscannet dokument lever op til de opstillede krav. 
Forsiden skal foreligge for hvert indscannet dokument, og bliver en del af TMF.
Forsiden kan desuden benyttes hvis investigator/projektansvarlig vurdere, at digitaliseringen af flere dokumenter kan ske i en samlet proces i en fil.
Forsiden ”Forside til certificeret dokument” findes som bilag.

2.5) Destruktion af fysiske kopier:
Når det er sikret, at et fysisk dokument foreligger som en certificeret kopi, kan det originale fysiske dokument destrueres.

3) Dokumentation:
Dokumentation af kvalifikationer og delegering til at fremstille certificeret kopier af essentielle dokumenter, skal opbevares i forsøgets TMF. Der skal i TMF henvises til, at dokumentationen for træning i denne instruks fremgår af D4 InfoNet.
Dokumentation for kopi og kontrol af essentielle dokumenter skal arkiveres i projektets TMF.
3.1) Udarbejdet af:
Påføres af afdelingen
4) Referencer og litteratur:
· ICH_E6(R3)_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf
· Gældende Good Clinical Practice Inspectors Working Group (GCP IWG)
· Gældende DS/ISO 14155:2020 – Klinisk afprøvning af medicinsk udstyr til mennesker – God klinisk praksis
· Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials
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· Bilag: Forside til certificeret kopi

