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Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Mafnahmen des Monitors, um eine Studie in einem Priifzentrum abzuschlief3en.

Zum AbschluB} einer Studie soll der Leiter der klinischen Priifung noch einmal vom Monitor besucht
werden. Bei diesem Besuch soll iiberpriift werden, ob alle Unterlagen vollstindig und unterschrieben
vorliegen. Der Leiter der klinischen Priifung wird an seine Verpflichtung erinnert, die Patienten weiter zu
betreuen.

2 Anwendungsbereich

Monitoring in einem Priifzentrum

3 Beschreibung

Durchfiihrung der AbschluBvisite

Der Monitor nimmt alle nicht fiir die Priifung verbrauchten Materialien an sich und kontrolliert die Uber-
einstimmung der Dokumentation auf dem Formblatt 'Priifimusternachweis’ mit den tatsachlich zuriickge-
gebenen Priifmustern. Der Monitor 148t sich die Bilanz iiber den Verbleib der Priifmuster vom Leiter der
klinischen Priifung quittieren. Sie gilt als Rohdatum.

Der Monitor iibernimmt die vom Leiter der klinischen Priifung unterschriebenen Case Reports, wenn das
noch nicht geschehen ist.

Der Monitor erhilt vom Leiter der klinischen Priifung alle fiir die Priifung ausgehéndigten Materialien
(z.B. Investigator Brochure, Randomisierungspléne, versiegelte Umschlidge mit dem Schliissel fiir die
Blindung der Medikations-Code usw.).

Der Leiter der klinischen Priifung wird noch einmal an seine Verpflichtung erinnert, die Patienten weiter
zu behandeln.

Der Leiter der klinischen Priifung wird auf seine Verpflichtung aufmerksam gemacht, die bei ihm ver-
bleibenden Dokumente zehn Jahre lang aufzubewahren.

Mit dem Leiter der klinischen Priifung wird die Abfassung des klinischen Berichtes besprochen.
Vereinbarungen iiber die Publikation der Ergebnisse sind zu treffen.
Der Monitor iiberpriift die Akten auf Vollstandigkeit. Zur Gliederung der Studienakte siche SOP.

Alle Studienunterlagen werden archiviert.

4 Dokumentation
AbschluBgespréch
Checkliste

Erklarung zur Archivierung

5 Zeitbedarf

Eine Abschluflbesprechung bei sonst ordnungsgemifBen Verlauf dauert ca. 2 Stunden
6 Hinweise und Anmerkungen_

7 Mitgeltende Unterlagen
GCP/EG
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8 Zustandigkeiten

9 Begriffe

10 Anlagen

Anlage 1: Protokoll des AbschluBBgespriaches
Anlage 2: Checkliste zu Gesprachsthemen
Anlage 3: Erklérung zur Archivierung

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter F\QMH\IQ\KLIFO\KLIFO\MONO09.DOC in der EDV
abgelegt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Uberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fiir 10
Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlage sind schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit gltig.
Freigabevermerk: Hamburg, Datum

(Autor) (Geschaftsfihrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator
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