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Themenubersicht

° Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle
* Datenmanagement

° unerwunschte Ereignisse (SAEs)

* Beendigung

* Archivierung
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Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle
(5.1)

Sponsorpflicht:
* SOP (5.1.1)
* Monitoring

- Nach Vorgaben des Sponsors sicherstellen, dass klinische Prufung
ordnungsgemal} und sorgfaltig dokumentiert wird

- Direkter Zugang zu Originaldaten (5.15)
- Auswahl und Qualifikation der Monitore (5.18.2)
- Lagerung Prufpraparate
° Audit
- Unabhangig und getrennt vom routinemalfdigen Monitoring (5.19.1)

- Auswahl des Auditors durch Sponsor aufgrund Ausbildung und
Erfahrung

- Direkter Zugang zu Originaldaten (5.15)
- Qualifikation des Auditors sollte dokumentiert sein (5.19.2)
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Datenmanagement

Sponsor soll:

Datenerhebung, Datenmanagement und Datenauswertung
gewabhrleisten und dokumentieren

gewabhrleisten, dass die elektronischen
Datenverarbeitungssysteme den vom Sponsor festgelegten
Anforderungen bezuglich Vollstandigkeit, Genauigkeit,
Zuverlassigkeit und gleichbleibender Leistung (d.h.
Validierung) entsprechen (5.5.3)

SOP fur den Einsatz solcher Systeme bereitstellen
Trails gewahrleisten

URT ’

Koordinierungszentrum Klinische Studien




Meldung von unerwunschten
Arzneimittelwirkungen (5.17)

Sponsorpflicht

* Standige Bewertung der Sicherheit des Prufpraparates (5.16.1)
* Information: beteiligte Prufer, Institutionen (5.16.2)

* Laufend: Jahresbericht fur BOB und EK

* Aktualisierung der Pruferinformation

* Meldung

* Malnahmen zum Schutz der betroffenen Person vor
unmittelbarer Gefahr (§11 GCP-V)
* Unterrichtung tUber MalRnhahmen
- BOB
- Landerbehorde
- EK
- Behorden in Mitgliedsstaaten der EU

®
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Beendigung, Abbruch,
Unterbrechung der Klinischen Prufung

Sponsor unterrichtet:

° BOB

* Landerbehorde

* EK

* andere EU-Mitgliedsstaaten

Sponsor ubermittelt:
* Bericht
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Archivierung

Sponsor stellt sicher, dass die wesentlichen Unterlagen
mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden (§13 GCP-V).
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IIT und DRG

* intensivere Dokumentation fur DRG

* Uberschreiten der diagnosespezifischen Grenzverweildauer
muss vom Sponsor bezahlt werden

* kurzere Verweildauer kann auch fur Studien zu einer
Schnittstelle mit der ambulanten Medizin fuhren
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