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Formal Agreement of Investigator and Sponsor 

responsibilities 

 

Clinical Trial:  
EudraCT no:  
R&D ref no:  
Principal Investigator:   
Department:  
Hospital:  
 
This is a formal agreement whereby the Hull University Teaching Hospitals NHS Trust (HUTH), as 
Sponsor, delegates the following duties to the Principal Investigator.  A Sponsor can delegate duties 
but retains overall responsibility for the set up and conduct of the trial.  This agreement ensures that 
the above clinical trial is conducted according to the UK Clinical Trial Regulations and ICH GCP. 

 

These duties are in compliance with; the UK Clinical Trial Regulations1, ICH Good Clinical Practice2 and the 
UK Policy Framework for Health and Social Care Research.   
Definitions of acronyms are given at the end of the agreement. 
 
Duties delegated to the Principal Investigator prior to, during and at the end of the study: 
 
Protocol 

  To conduct the trial in compliance with the protocol approved by the MHRA, Research Ethics 

Committee (REC) and HUTH R&D. 

  Not to deviate from or change the protocol without agreement from HUTH R&D and approvals from 

the MHRA, REC, HRA and HUTH R&D (see Amendments below). 

  To notify HUTH R&D by telephone xxxx   or in person of any major deviations or serious breaches 

within 24 hours of the deviation or breach being identified.   

  To take into account all protocol deviations and any serious breaches in the final study analysis and 

publication. 

 
Case report forms 

  To ensure patient confidentiality is respected by referring to patient’s initials and study number only 

on CRFs. 

  To ensure CRFs are stored during the study in a secure but accessible location (e.g. locked filing 

cabinet in a locked room). 

  If study is multi-centre, to ensure principal investigators keep an original or certified copy of the CRF 

in the Investigator Site File for the duration of the study and archive. 

 
 Third party agreements (if applicable) 

  To ensure that all the appropriate contracts/agreements are in place prior to the study commencing 

and that the Sponsor is a signatory to these contracts/agreements. The Sponsor must be notified of 
any changes and agree to these in writing.  

  To ensure Agreements are in place with 3rd party organisations outside of the Trust providing services 

such as (but not limited to) IMP supply, statistics, IVRS, laboratory work, supply of equipment, project 
management, data management and hosting services. 

  To ensure that you are kept informed of, and comply with, any indirect or direct obligations from any 

third party contracts/agreements/service level agreements. 

  To ensure that all staff appointed to work on the trial and whom are not employees of the sponsor 

(contracted staff) have appropriate employment contracts and clear agreements/job descriptions in 
place that outline respective roles and responsibilities (i.e. statistical services, laboratory services and 
project management personnel). 

  To ensure that all research staff hold substantial or honorary contracts/letters of access with this Trust. 
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Material Transfer/Core Laboratory (if applicable) 

  To ensure that you are aware of, and adhere to, all obligations placed on you as Principal Investigator 

(and as custodian of the samples) with regards to ensuring all guidelines and regulations are adhered 
to  for  the  storage  and  transfer  of  tissue  and  blood  samples  to  and  from  HUTH  as  part  of  the  study 
protocol  and  that,  where  required,  a  Material  Transfer  Agreement  is  in  place  for  the  transfer  and 
storage of human tissue, prior to any patient being enrolled in the study at this site. 

  To ensure that any central labs used in the research hold the necessary license/accreditation and that 

local  Pathology  authorisation  and  agreement  for  any  processing,  storage  and  handling  of  tissue  and 
bloods is in place prior to recruiting the first patient at this site.  

 

Financial Management 

  To secure and administer funding for the study. 

  If funded by a grant or organization external to the Trust, to ensure an agreed financial flow and 

oversight service level agreement is in place between grant bodies/funding organizations and the 
Sponsor (HUTH).  

  If applicable, to ensure that progress reports on financial management are sent to the Sponsor in a 

timely fashion as agreed in the above referenced service level agreement. 

 
Approvals 

  To ensure that the following have been obtained prior to any screening procedure for the trial and 

prior to the first patient being consented and entered into the study: 

o  MHRA clinical trial authorization  
o  REC favourable opinion  
o  HRA approval 
o  Adequate insurance/indemnity - ensure that insurance or indemnity arrangements are in 

place to cover liabilities. 

o  Signed agreements between involved parties  
o  R&D confirmation of Capacity and Capability (R&D C&C) 
o  Sponsor “Greenlight” 

 

Changes to the study 

  To notify HUTH R&D promptly of any changes to the study.  This may include changes to clinical trial 

staff, equipment, facilities, contact details, study documents etc. R&D will need to assess whether the 
changes require additional training of staff or file notes completed or further actions. 

 
Investigator Site File  

  To maintain the Investigator Site File (ISF). The file should be arranged using the Sponsor’s List of  

Contents for ISFs. 
 

Training 

  To ensure all research staff involved with the study are familiar with the protocol and have been 

trained in the study procedures including informed consent procedure, AE reporting, breaking the 
study blind (if applicable) prior to their involvement in the trial.  

 

To ensure all research staff involved are GCP trained prior to their involvement in the trial. GCP training 
must have been undertaken within the last two years.  

 

To ensure that all new staff joining the trial part-way through the study must be GCP trained prior to 
their involvement in the trial. 

  To ensure that no staff member is added to the study training and delegation log without appropriate 

training. The HUTH R&D Office must be notified of any staffing issues that may prohibit the Trust from 
fulfilling its obligations during the course of the trial. 

  To ensure that up-to-date relevant training certificates and CVs are kept for all research staff involved 

in the study and are made available for regulatory inspection or upon request by the Sponsor.  

 

Delegation 

  To ensure the completion of the training and delegation log prior to the start of the study in order to 

confirm all the research staff involved with the study and the duties delegated to them.  The signature 
and initials of staff ensure they can then be identified on forms, casenotes etc.  

  To ensure PI sign-off for each person on the training and delegation log. 
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Consent 

  To ensure that only the PI or other study medics listed on the training and delegation log take 

consent. 

  To check that the latest REC approved versions of the informed consent form (ICF), patient 

information sheet (PIS) and GP letter (if applicable) are used when recruiting patients.   

  To ensure that the ICF is signed by the patient before any study procedure is performed (including 

screening). 

  To keep the fully signed original ICF in the ISF.  To give one copy of the signed ICF to the patient. 
  To file one copy of the signed ICF in the patient’s casenotes together with a copy of the PIS and the 

letter sent to the patient’s GP. 

  To ensure that the R&D GCP SOP 06* – Informed Consent procedure is adhered to. 
 

GP/Hospital Consultant letter 

  Inform appropriate health or social care professionals if their patient is a participant in the study.  

  To send out the GP letter ideally on the day of consent or no later than one week after the date of 

consent. 

 

Patients casenotes 

  To ensure patient study visits are clearly recorded in casenotes as visits occur. 
  To ensure that all clinical information shall be recorded, handled and stored in such a way that it can 

be accurately reported, interpreted and verified. 

  The minimum details to record in patients casenotes are; clearly written date, brief study title and visit 

number, date patient given PIS, date of screening, date of consent, relevant results, brief description 
of any AEs with start & stop times/dates (including any change in blood/urine etc test results), any 
changes in concomitant diseases and medication including study medication, and any other relevant 
details. 

 

Amendments 

  To notify HUTH R&D (as Sponsor) of any planned changes to the trial or protocol, in order that R&D 

can decide whether the changes are substantial or non-substantial and who should be notified 
(MHRA and/or REC). 

  To support R&D in the notification of amendments to the MHRA and REC.  

  To report urgent safety measures and temporary halt of trial (if applicable) as substantial 

amendments as advised by R&D (see GCP SOP 09*). 

  To ensure amendments are only implemented after obtaining R&D C&C. 
  For multi-centre studies, to ensure all participating investigators are aware of the date of 

implementation of all such amendments. Amendments at participating sites cannot be implemented 
without local R&D C&C.  

 
Study Conduct and Trial Oversight 

  To ensure that the study team members are appropriately qualified and experienced to undertake the 

set-up and conduct of the Study and that they have current substantive or honorary employment 
contracts in place, where required. 

  To ensure adequate facilities, resources and support are available to conduct the study. 
  To ensure that appropriate provisions (i.e. co-investigator/research nurse) are in place to aid you in 

discharging your delegated responsibilities from the Sponsor as Principal Investigator. 

  To put and keep in place arrangements to allow all investigators to conduct the study in accordance 

with the protocol and all relevant laws, regulations and codes of practice. 

  To ensure that the study is managed, monitored and reported as agreed in the protocol. 
  To report adverse events (serious and non-serious) in accordance with the protocol, legal 

requirements and the Sponsor Safety Reporting GCP SOP 07. 

  For large studies, to ensure that serious events (SAE/SAR/SUSARs) are reviewed by an appropriate 

committee for the monitoring of trial safety. 

  For multi-centre studies, to ensure that all participating investigators are made immediately aware of 

any emerging safety issues including SUSARs occurring in relation to any of the Investigational 
Medicinal Products (IMPs). The lead HUTH site must keep a record confirming that all participating 
investigators have received and acknowledged investigator notifications of safety issues. 
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  To ensure that the rights of individual participants are protected and that they receive appropriate 

medical care whilst participating in the study. 

  To ensure that the medical care given to, and medical decisions made on behalf of, subjects shall 

always be the responsibility of an appropriately qualified study medic. 

  To report suspected research misconduct as per HUTH Trust policy. 
  To promptly inform regulatory authorities, ethics committees and investigators of any urgent safety 

measures taken to protect participants in the study. 

  To ensure that all investigators are, at all times, in possession of the current relevant safety 

information for the study. 

  To ensure that Investigational Medicinal Product (IMP) is not used for any purposes other than the 

conduct of the study and is used in strict accordance with the protocol. 

  That, as Principal Investigator, you agree to take all reasonable steps to mitigate any perceived risks 

throughout the life of the trial including the recommendations for actions to be put in place by you, in 
conjunction  with  the  Sponsor,  following  GCP  monitoring  visits  or  as  required  by  the  Trust  Executive 
Management Committee. 

  Regular team meetings should be held involving staff working on the study.  Meetings should be 

minuted or notes made of all significant decisions and follow-up actions.  Copies of minutes or notes 
must be kept in the ISF. 

  To ensure that copies of all progress reports (grant body updates, internal department updates, TSC, 

TMC, DS&MC, University of Hull updates) to demonstrate Principal Investigator/Sponsor oversight, 
are sent to the HUTH R&D Office as soon as they are made available. 

 
GCP Monitoring, Audits and Regulatory Inspections 

  To ensure that all data and documentation are available for the purposes of monitoring, inspection or 

audit and that the appropriate consent has been provided by the participant. 

  To  ensure  that  the  site  co-operates  with  the  monitoring  schedule  put  in  place  by  the  Sponsor  to 

demonstrate compliance with the UK Clinical Trial Regulations and ICH GCP.  

  To ensure that no patient is recruited until a Sponsor ‘site initiation visit’ is conducted and the Sponsor 

is satisfied that all subsequent actions have been resolved.  

  To ensure that the site co-operates with any inspection requirements (pre and post inspection) as 

may be specified by the Sponsor and MHRA. 

  To ensure that the site co-operates with any Sponsor-initiated external audit. The sponsor reserves 

the right to commission an independent external audit at any time during the course of this trial. The 
Principal investigator will be given advance notice of any planned independent review. 

 
Regulation and Guidance Updates 

  To delegate a member of your research team to sign-up to the MHRA Inspectorate Blog  

https://mhrainspectorate.blog.gov.uk/subscribe/ and to regularly check the websites listed on the R&D  
GCP webpage cal ed ‘Keeping updated with GCP requirements’  
https://www.hey.nhs.uk/research/researchers/keeping-updated/  

  To ensure the delegated person will disseminate any relevant information/updates to  

research team colleagues. 

  To acknowledge receipt of any information/updates by return email to the delegated person.  
 

HUTH GCP Standard Operating Procedures 

  To ensure that all research team staff involved in this trial have read all currently available Sponsor 

GCP SOPs and Documents, understood their responsibilities outlined within them and had the 
chance to have any queries answered by the HUTH R&D Office. 
 

Data protection and medical confidentiality 

  To ensure that all parties agree to adhere to the principles of medical confidentiality in relation to 

participants.  The parties shall comply with the requirements of the common law of confidentiality, the 
Data Protection Act 1998 and, as appropriate, the NHS Confidentiality Code of Practice. 

  To ensure that there is no disclosure of the identity of participants to third parties without the prior 

written consent of the participant except in accordance with the Data Protection Act 1998 or, as 
appropriate, the NHS Confidentiality Code of Practice. 

  To ensure that parties involved in the conduct of this research that are subject to the Freedom of 

Information Act 2000 (FOIA) and which receive a request under FOIA or FOI(S)A to disclose any 
information that belongs to another party shall notify and consult that party, as soon as reasonably 
practicable, and in any event, not later than five working days after receiving the request. 
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  To ensure that the parties acknowledge and agree that the decision on whether any exemption 

applies to a request for disclosure of recorded information under FOIA or FOI(S)A is a decision solely 
for the party responding to the request. 

  To ensure that where the party responding to an FOIA or FOI(S)A request determines that it will 

disclose information it will notify the other party in writing, giving at least two working days notice of its 
intended disclosure. 

  To ensure that any employees, students, consultants or sub-contractors who participate in the 

operation of the study are made aware of, and abide by, the requirements of all applicable data 
protection and confidentiality legislation, national guidance and HUTH Sponsor policies. 

  To ensure that data is stored and transferred in accordance with the Data Protection Act (1998) and 

you  must  ensure  that  all  data  collection,  transfer  and  storage  does  not  contravene  HUTH 
Confidentiality  and  Information  security  Policy  CP134,  specifically  the  Information  Storage  and 
Transfer Procedure. If you are in any doubt about adherence with this policy in relation to the above, 
please contact the HUTH R&D Office. 

  To  ensure  that  no  patient  identifiable  data  is  sent  to  and  from  the  research  team  at  Hull  University 

Teaching Hospitals NHS Trust (except where covered by the patient consent form).  

  To ensure that the security of data transfer will be in accordance with the Trust policy on encryption 

and that data access controls are in place (individual user accounts and passwords). 

  To ensure that no patient identifiable data is held on laptop computers (except where encrypted as per 

Trust policy). 

  If  applicable,  to  ensure  that  an  appropriate  mechanism  is  in  place  in  line  with  the  Sponsors 

instructions, study protocol and Trust policy to check for any patient deaths prior to sending follow-up 
questionnaires or contacting patients for follow-up. 

 
Data Management 

  To adhere to the R&D Data Management GCP SOP 13* and HUTH Policy CP134 Confidentiality and 

Information Security. 

  To oversee the design of case report forms and database. 

  To ensure appropriate analysis of data. 
  To ensure that all clinical information shall be recorded, handled and stored in such a way that it can 

be accurately reported, interpreted and verified. 

  To ensure that appropriately qualified individuals supervise the trial data handling, verification of the 

data and conduct of the statistical analysis. 

  At the beginning of the study, to complete a Data Management Plan for the TMF, specifying the data 

management process for the study, as directed by the study monitor. 

  To ensure that a procedure is in place for the final database lock according to Data Management 

GCP SOP 13*. Arrangements for the transfer of the final data to the Sponsor and subsequent 
archiving to be agreed by the Sponsor prior to data analysis. 

  To ensure that, where relevant, the core principles of the European Medicines Agency ‘Reflection 

paper on expectations for electronic source data and data transcribed to electronic data collection 
tools in clinical trials’ (effective date 01 August 2010) are adhered to in conjunction with all other 
applicable legislation. 

  To ensure that any data management services procured and provided on behalf of the Sponsor are 

agreed through the signing of an appropriate contract/service level agreement clearly outlining any 
delegated responsibilities by the Sponsor to the service provider.   

 
Study Equipment 

  To ensure that the HUTH R&D Office is notified if any medical equipment is to be donated or loaned to 

the Trust for the purposes of this study (i.e. ECG machine) prior to the first patient being recruited in 
the trial so that appropriate indemnity arrangements can be put in place. 

  To ensure that appropriate and up-to-date testing and calibration records are maintained for all 

equipment used for the purposes of this trial and that these records are made available for regulatory 
inspection or upon request by the Sponsor. 

 

Monthly reports 

  If a portfolio adopted study, to complete all reporting obligations required by the NEYNL CRN (accrual 

figures) and funding body. 
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Annual reports 

  To send an Ethics annual progress report (APR) to the REC and HUTH R&D.  The APR is due each 

year from the date of the ethics favourable opinion for the trial for the duration of the trial. 

  To send an MHRA annual Development Safety Update Report (DSUR) summarizing SAEs, SARs 

and SUSARs to the MHRA, REC and HUTH R&D.  The DSUR is due each year from the date of 
MHRA clinical trial authorization for the duration of the trial. R&D will provide the template and guide 
to writing the DSUR. 

 

End of trial  

  Notify the MHRA, REC and HUTH R&D within 90 days of the trial completing using the Declaration 

of End of Trial form. 

  Notify the MHRA, REC and HUTH R&D if the study is terminated early (before the planned date of 

completion) within 15 days of the decision to end the study using the Declaration of End of Trial 
form. 

  Notify HUTH R&D immediately of any reason to halt the trial.  Decide with HUTH R&D whether the 

trial should be halted temporarily.  Notify the MHRA, REC and HUTH R&D within 15 days of a 
decision to temporarily halt the study by submitting a substantial amendment notification. 

  Note that if a trial has a REC favourable opinion and/or MHRA clinical trial authorisation but does not 

start and the decision is made not to continue with the study, then the REC and MHRA still require 
notifying on the Declaration of End of Trial form otherwise the REC and MHRA will require annual 
reports.  

  To resolve all actions following the study monitor’s closedown visit. 

  To send a copy of the summary of the clinical trial publication or final report to the MHRA, REC and 

Trust R&D within one year of the end of the trial including an analysis of all AEs, SAEs, SARs and 
SUSARs.  

  Initiate and coordinate review and submission of abstracts, posters and publications. 
  The content and timing of any publicity, advertising or press release shall be agreed by all parties 

involved (Sponsor, grant body, University of Hull); prior to any publication and such agreement is not 
to be unreasonably withheld. 
 

Suspension or early termination 

  The Sponsor may suspend their involvement in the study pending the outcome of an investigation of 

a serious breach (see ‘Serious Breach’ GCP SOP 17*), serious adverse event or otherwise on 
grounds of participant safety.  

  The Sponsor may terminate Sponsorship responsibilities by notice in writing and without liability for 

such termination: 

o  If the regulatory permissions and approvals previously granted to perform the study are 

withdrawn.  

o  If funding is withdrawn or terminated for any reason or if it has been agreed that there are 

insufficient funds available to continue the study. 

o  If the Principal Investigator becomes unavailable to continue his/her supervision of the study 

for any reason and a replacement acceptable to all parties is not found.   

o  If (including but not limited to): insufficient numbers of participants are being recruited by the 

HUTH site  to the study; insufficient numbers of participants are being recruited to the study 
across all the study centres; interim analysis of the data from this study or the results of 
another study supersede the necessity for completion of this study;  

o  In the event of cessation of supply of medicinal product, medical device or information or 

materials critical to the study. 

 

Archiving 

  To facilitate the study monitor to collect the ISF and patient data (CRFs) after study completion.  

HUTH R&D as Sponsor will be responsible for archiving the TMF, ISF, CRFs, pharmacy study file 
and Sponsor study file to ensure that these files are archived together for the required period of time 
at a secure accessible location (see R&D GCP SOP 14*).  Access to the study documents during this 
period will be via the R&D archivist. 

  To reimburse R&D for the archiving of the TMF and patient data for the required period (at least 5 

years from the end of trial).  One invoice will be sent to the Principal Investigator by the HUTH R&D 
Office at the beginning of the archiving period for the duration of archiving. 
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Sponsor monitoring visits 
 

  To liaise with the study monitor** to arrange monitoring visits. 
  To arrange a quiet desk for the monitor on visit days. 

  To make sure that the ISF and patient data are always kept organized in a secure place. 
  To ensure filing in the ISF is up-to-date and available on monitoring visit days. 

  To ensure patient data forms (CRFs) are up-to-date and available on visit days. 
  To ensure reporting and documenting of all adverse events (serious or non-serious) are up-to-date. 

See below.  

  To make available on visit days the study participants casenotes requested by the monitor. 

  For at least one member of the research team who is directly involved with the study to be available 

to answer monitoring queries towards the end of the monitoring visit.  This may take up to 1 - 2 hours, 
possibly longer.  The Principal Investigator or other responsible doctor will also need to be available 
to discuss study progress and any concerns. 

  To ensure actions sent to investigators/research staff, following a monitoring visit are resolved in a 

timely manner. If actions are not satisfactorily resolved, a meeting between the monitor, QA manager, 
CI/PI or responsible doctor and research staff will be organized to resolve these issues.  If actions are 
still not resolved the monitor will escalate these concerns to the R&D Manager and R&D Director for 
appropriate action. 

 
Reporting of serious and non-serious adverse events 
 
In conjunction with the Sponsor Safety Reporting GCP SOP 07*  

  As soon as possible and within 24 hours of becoming aware of a serious event;  

1.  Complete a SAE Initial  Form as fully as possible.   
2.  On the report form, the Principal Investigator needs to decide whether the serious event is an 

SAE or SAR by assessing whether the event is related to the IMP or not (causality). 

3.  The PI must always review the SAE form and sign to confirm the contents of the report are 

accurate and complete and that he/she has  assessed the severity, seriousness and causality 
of the SAE. 

4.  Email scanned copy to xxxxxxxx.xxxxxxxxxxx@xxx.xxx.xx 

or fax (xxxxxxxx) to HUTH R&D. 

5.  Telephone R&D office on xxxxxx to alert email/fax sent. 
6.  File the original signed SAE form in the Safety Section of the ISF. 

 

  As soon as further information becomes available; 

o  Complete the SAE Follow-up  Form  
o  Email/fax, telephone and file as for steps 4, 5 & 6 above. 

 

  Complete, email/fax, telephone (as above) additional follow-up forms for data collected post 

SAE/SAR/SUSAR until the event has resolved or a clinical decision has been taken for no further 
follow-up. 

 
  During completion of the serious event initial report form, the Principal Investigator is required to 

assess severity, seriousness and causality of the event.  If the event is a SAR the R&D Director will 
be required to assess expectedness on behalf of the sponsor. In order to assess expectedness, the 
R&D Director will check if the event is listed under section 4.8 Undesirable Effects in the MHRA 
approved version of the Summary of Product Characteristics (or equivalent document) for the IMP.  
 

  If the SAR is not expected for the IMP then it is unexpected and is a SUSAR and is subject to 

expedited reporting to the MHRA and REC.  (R&D QA staff are responsible for reporting SUSARs to 
the MHRA and REC). 
 

  During R&D’s review of the event, downgrading of an event is not permissible and the Principal 

Investigator’s decision on causality will not be overruled.  

 

  If a study patient falls pregnant during the course of the clinical trial, the patient should be withdrawn 

from the trial unless pregnancy is one of the inclusion criteria.  The patient should be followed up by 
monthly visits/telephone contacts during pregnancy, at birth and at 3 months after the birth of the 
baby. Should there be a congenital anomaly or birth defect, then report as an SAE/SUSAR as above. 
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  There is no requirement to notify the REC of SAEs unless the event is related and unexpected to the 

study treatment (SUSAR). The Sponsor will notify REC of the SUSAR within the required timelines.  
 

  If the SAE also comes under the definition of a patient safety incident then report electronically on the 

DATIX Incident Reporting form and submit to the Risk Management Department. For definitions of 
patient safety incidents that require reporting refer to the HUTH Incident Reporting Policy CP379. For 
guidance on which research related incidents require reporting on DATIX, refer to section 8.24 of the 
R&D Operational Policy (CP264) or contact the R&D QA staff for advice.  For the Datix form click on 
the Report an Incident icon on the HUTH Intranet Homepage.  
 

  Document all adverse events (serious and non-serious) on the AE log at the back of the patient’s 

CRF.   

 
  Enter relevant details of the adverse events (serious and non-serious) into the patient’s medical 

records i.e. brief description of the event, onset and offset date/time, action taken and follow-up 
details.  

 

  All adverse events (serious and non-serious) should be assessed for any trends in nature and 

frequency on an ongoing basis from the start to the end of the trial.  Any trends should be reported to 
the R&D QA Manager or Monitor immediately and may be reported to the MHRA and REC.   

 
 
 
I confirm that I have read and understand the above duties regarding the conduct of this clinical trial 
according to GCP and the applicable legislation.  I understand that failure to comply with the above 
duties may result in a temporary revoke of Trust approval and Sponsorship until the problem has 
been rectified. I understand that the Sponsor reserves the right to temporarily suspend or terminate 
the study at any time for reasons including (but not limited to) safety issues, ethical issues, or severe 
non-compliance. I confirm that my GCP training is up-to-date. 
 
 
 
 

 

 

 

Signature 

Date 

GCP Training Date 

 

 

 

 

 

Principal investigator 

 

 
 

 

 

 

Statistician  
 
 

 

 

 

Sub-investigator 
 
 

 

 

 

Clinical Trials Manager  
 
 

 

 

 

Research Nurse 
 
 

 

 

 

Clinical Trials Assistant 
 
 

 

 

 

Data Manager  
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Sponsor (HUTH R&D) responsibilities 

 

  To retain overall responsibility for the set-up and conduct of the trial. 
  To ensure that the study is managed, monitored and reported as agreed in the protocol. 

  To GCP monitor your trial via central and on-site monitoring visits. This will involve providing support 

and advice so that your trial is conducted according to the legislation for CTIMPs. 

  To ensure that serious events are reported to the MHRA and REC according to the legal timelines. 
  To keep a database of all serious events which are reported. 

  To decide whether any planned changes to the trial are substantial or non-substantial and if 

substantial, who to notify (MHRA or REC or both). 

  To keep up-dating and improving the GCP documentation used by investigators and for monitoring 

purposes. 

  To prepare and keep up-dating SOPs to ensure the conduct of the trial adheres to the regulatory 

requirements. 

  To report suspected research misconduct as per HUTH policy. 
  To notify the MHRA of any serious breach of GCP or trial protocol within 7 days of becoming aware of 

that breach. 
A serious breach is likely to effect to a significant degree either the safety or physical or mental 
integrity of the trial subjects or the scientific value of the trial. 

  To keep all correspondence and original signed study documents in a Trial Master File (TMF) in 

accordance with UK Clinical Trial Regulation 31A (Trial Master File and Archiving).  The file should be 
arranged using the Sponsor’s List of Contents for TMFs. 

  To  complete  and  maintain  a  Sponsor  ‘Study  Tracking  Log’  to  al ow  the  Sponsor,  MHRA  and  other 

external agencies to chart the key milestones of study management and activity. 
 

 
HUTH agree to the above Sponsor responsibilities. 
 
 

 

 

 

Signature 

Date 

GCP Training Date 

 

 

 

 

 

Professor  
Director of R&D 
 
 

 

 

 

xxxxxxxxxxx 
R&D Manager 
 
 

 

 

 

xxxxxxxxxx 
R&D QA Manager 
 
 

 

 

 

xxxxxxxx 
R&D Monitor 
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¹ UK Clinical Trial Regulations incorporating Statutory Instruments 2004 -  No 1031, 2005 - No 2754, No 2759 2006 – No 1928, No 2984 2008 – No 941 2009 – No 1164 
² ICH GCP – International Conference on Harmonisation Topic E6 ‘Guidance for Good Clinical Practice’: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002874.pdf  

3 The UK Policy Framework for Health and Social Care Research v3.2 10/10/17 sets out the broad principles of good research governance. 
 
*Available from the GCP SOPs section of the Research and Development HEY internet site http://www.hey.nhs.uk/rd or QA Manager: xxxxxxx 
  Email:  xxxxxxxxx 
 
** Clinical Trial Monitor xxxxxxxxxx  Tel: xxxxxxx Fax: xxxxxx 
 
 
 
Acronyms 
CI – Chief Investigator:  The investigator with overall responsibility for the design, conduct and reporting of a multi-centre clinical study. 
CRF – Case Report Form:  A printed or electronic document designed to record all of the protocol required information on each trial 
subject. 
CTA – Clinical Trial Authorization:  Authorization granted by the MHRA to conduct a clinical study with an IMP. 
CTIMP – Clinical Trial involving one or more IMPs. 
IMP – Investigational Medicinal Product:  An IMP is a pharmaceutical form of an active substance or placebo being tested or used as a 
reference in a clinical trial including products:- 
   - already with a marketing authorisation but used or assembled (formulated or packaged) in a way different from the authorised form. 
   - used for an authorised indication. 
   - used to gain further information about an authorised form. 
HRA – Health Research Authority 
MHRA – Medicines and Healthcare Regulatory Agency 
PI – Principal Investigator:  The person taking overall responsibility for the design, conduct and reporting of a clinical study at a single 
centre. 
PIS – Patient information sheet. 
REC – Research Ethics Committee who approved the trial. 
SAE – Serious Adverse Event:  An adverse event becomes serious if it: 

 

results in death 

 

is life-threatening 

 

requires hospitalization or prolongation of existing hospitalization 

 

results in persistent or significant disability or incapacity  

 

is a congenital anomaly or birth defect. 

SAR –  Serious Adverse Reaction:  An SAE becomes an SAR if the event is suspected (either possibly, probably or definitely) to be 
related to the IMP. 
SUSAR – Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction:  An SAE becomes a SUSAR if the event is suspected (possibly, probably 
or  definitely)  to  be  related  to  the  IMP  and  unexpected  i.e.  not  previously  documented  in  any  of  the  product  information  (investigator 
brochure, Summary of Product Characteristics, patient information leaflet) or protocol. 
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