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Ubersicht

e Rechtliche Grundlagen
e \Vorbereitung auf eine Inspektio
e Inspektion

e Fehler und Mangel
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Rechtsgrundlagen/Referenztexte
fur die Inspektion

Gesetz Uber den Verkem

Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz — AMG) in
der jeweils gultigen Fassung
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Rechtsgrundlagen/Referenztexte
fur die Inspektion

Verordnung Uber die AHWN der
Guten Klinischen Praxis bei de
Durchfuhrung von klinischen
Prufungen mit Arzneimitteln zur
Anwendung am Menschen (GCP-
Verordnung) vom 9. August 2004
Bundesgesetzblatt Jahrgang 2004
Tell I Nr. 42. ausgegeben zu Bonn am
12. August 2004
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Rechtsgrundlagen/Referenztexte
fur die Inspektion

Allgemeine Verwaltungsvorschri
zur Durchfuhrung des
Arzneimittelgesetzes (AMGVwV)
In gultiger Fassung

— VAW Inspektionsverfahren

— VAW Inspektionsbericht GCP
(071116)

— Anlage 1 zu VAW 071116
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Rechtsgrundlagen/Referenztexte fur
die Inspektion

e Richtlinie 2001/20/EG
e Richtlinie 2005/28/EG

(EG-GCP-Richtlinie)
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Rechtsgrundlagen/Referenztexte fur
die Inspektion

Die ICH Harmonised Tripem
Guideline for Good Clinical

Practice (CPMP/ICH 135/95)
Ist bel allen Inspektionen als

“*Stand von Wissenschaft und
Technik” einzubeziehen.
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H

Rechtsgrundlagen/Referenztexte fur
di

e Inspektion

Mitgeltende Norm ist die
revidierte Deklaration von
elsinki in der Fassung v

om

Oktober 1996.
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Vorbereitung der Inspektion

erwendeten

e Prifplan, incl. aller in diesem Zentru
ents, mit

Amendments und einer Liste aller Am
Muster der Einverstandniserklarung und
Patienteninformation

e Muster der eingesetzten CRF's

e anonymisierte Randomliste sowie Screening
Failures mit Einschlussdatum

e Versicherungsbescheinigung

e Ethik-Votum - sowohl vom Leiter der klin. Prifung
als auch das der lokalen Ethik-Kommission

e Aufstellung der SAE’s (Art, Feststellung, Meldung
an Sponsor bzw. Ethik-Kommission)
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Dokumente fur die Inspektion
Alle GCP-relevante Dokumente, zum
Beispiel:
e Trial master file /Investigator s
e Prifarztordner

e Probanden/Patientenautklarung und
Einwilligung

o CRF
e Originalakten mit Labordaten, EKG ...
e Prlfpraparate, Dokumentation

file
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Durchfuhrung der Inspektion

e Art der Inspektion \
e Allgemeine Informationen

(Studienubersicht, Personal,
Qualifikation, Qualitatssicherung)

e Regulatorische Anforderungen
e Raume und Einrichtung
e Archivierung
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Durchfuhrung der klinischen
Prufung

e Abgrenzung der Verantwortun
e Uberprufung der Einverstandnise

e Uberprifung der Ein- und
Ausschlusskriterien

e Aufzeichnungen und Bericht unerwinschter
Ereignisse, Meldeverfahren

e Einhaltung des Prlfplans
(Rohdatenerfassung)

e Datenerfassung, Weitergabe der Daten
e Prufpraparate

(Vertrage)
AkuNngen
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Aufstellung der Fehler und Mangel

e Kritische Fehler unomwel
Methoden oder Prozesse, die die

Rechte, die Sicherheit oder das
Wohlergehen der
Probanden/Patienten und/oder die
Qualitat und Integritat der Daten
negativ beeinflussen.
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Aufstellung der Fehler und Mangel

e Schwerwiegende Fehler un angel

Gegebenheiten, Praktiken/Metho oder
Prozesse, die die Rechte, die Sicherheit
oder das Wohlergehen der
Probanden/Patienten und/oder die Qualitat
und Integritat der Daten negativ
beeinflussen konnten. Schwerwiegende
Mangel sind erhebliche Defizite und direkte
VerstoBe gegen GCP Prinzipien.
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Aufstellung der Fehler und Mangel

e Sonstige Fehler und N el
Gegebenheiten, Praktiken/Metheden
oder Prozesse von denen nicht
erwartet wird, dass sie einen negativen
Einfluss auf die Rechte, die Sicherheit
oder das Wohlergehen der
Probanden/Patienten und/oder die

Qualitat und Integritat der Daten
haben.
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Aufstellung der Fehler und Mangel

Beispiele:
- fehlende oder gefalschte
Einverstandniserklarungen

- Todesfalle oder SUSAR wurden dem Sponsor
nicht gemeldet

- Patient wurde trotz vorhandener
Ausschlusskriterien in die Studie
aufgenommen
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Aufstellung der Fehler und Mangel

Beispiele:

— Prufplanabweichungen: fehlende und zeitlich n
Vorgaben orientierte Untersuchungen

— Erheblich zeitlich verzogerte Weiterleitung von SAE

— CRFs werden zeitlich verzogert an den Sponsor
Ubermittelt, so dass eine nachtragliche Verifizierung der
Daten erheblich erschwert oder ganz unmaoglich ist

— mangelhafte Drug-accountbility
— Personal ist nicht ausreichend geschult
— UE wurden nicht vollstandig erfasst

an den
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Aufstellung der Fehler und Mangel

Beispiele:
- Korrekturen im CRF werden nicht ordnungsge
durchgefihrt
- Lebenslauf des Leiters der klinischen Prifung lag nieht vor

- In der Delegation-log war nicht schriftlich festgelegt, welche
Tatigkeiten den einzelnen Personen Ubertragen wurden

- Vereinbarungen zwischen Sponsor und Prafer/Institution
sowie anderen beteiligten Parteien lagen nicht vor

- Anzeigen nach § 67 AMG erfolgten nach Beginn der Studie
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Weiterfuhrende Literatur

e www.ZI.G.de
e www.BfArM.de
e www.PEl.de
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