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Rickstellmuster CSP/03

Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel
Anlegen eines Bestandes von Riickstellmustern der Priifsubstanzen.

Um bei Zweifeln an der Identitdt der Priifmuster nach Abschlu} einer Studie den Nachweis fithren zu
konnen, welche Priifmuster in der Studie gepriift wurden, legen wir von den Priifmustern jeder Studie
eine Menge an Priifsubstanzen zuriick, die ausreichen, um mindestens 3 mal eine Analyse der Priifmuster
ausfiihren zu konnen.

2 Anwendungsbereich
Probandenstation oder Dispensierstelle

3 Beschreibung

3.1 Beriicksichtigung der Riickstellmuster bei der Lieferung

Mit dem Auftraggeber ist im Priifplan zu vereinbaren, dafl die Menge der Priifmuster, die dem Auftrags-
forschungsinstitut tiberlassen werden, grofler sein muf als fiir die Studienmedikation erforderlich.

Es mufl mit dem Auftraggeber vereinbart werden, wie grof3 die fiir die pharmazeutische Analytik erfor-
derliche Menge ist. Mindestens das Dreifache dieser Menge ist der Priifmusterlieferung hinzuzufiigen.

Wenn der Auftraggeber ein "field sample" wiinscht, miissen diese Priifmuster zusitzlich geschickt wer-
den.

3.2 Riickstellmuster

Nach Abschlufl der Studie wird der Bestand der Priifmuster auf der Priifmusterkarteikarte und im Priif-
musterbuch abgerechnet. Die geplante Menge Riickstellmuster werden einbehalten und in geeigente
GlasgefaBe (inzwischen geleerte Behiltnisse aus der Studie) gebracht. Die Behiltnisse werden mit einer
Kopie der Priifmusterkarteikarte in eine Pappschachtel verpackt. Der Deckel wird mit einem Klebestrei-
fen an dem Boden der Pappschachtel verklebt.

Die Pappschachtel wird mit einem Etikett: Studien-Code, Bezeichnung der Priifmuster, Datum des Riick-
stellmusters versehen.

Die Riickstellmuster werden an die QSE abgegeben, die die Riickstellmuster im Archiv an dem dafiir
bestimmten Ort verwahrt.

Das Archiv fiihrt eine Liste {iber die Riickstellmuster.
3.3 Aufbewahrungsfrist
Die Riickstellmuster bleiben fiir 5 Jahre im Archiv. Vor der Vernichtung der Riickstellmuster ist der Auf-

traggeber zu verstandigen. Stimmt er der Vernichtung nicht zu, kann er die Riickstellmuster in sein Ar-
chiv nehmen. Der Abgang ist vom Archiv zu dokumentieren.

3.4 Verbleib der tibrigen Priifmuster

Alle weiteren Priifmuster werden nach Abschlufl einer Studie an den Auftraggeber zuriickgegeben. Das
"field sample" ist unter denselben Bedingungen zu lagern wie die Priifmuster. Es wird an den Auftragge-
ber zuriickgesandt.

4 Dokumentation

Umfang der Riickstellmuster auf der Priifmusterkarteikarte und im Priifmusterbuch. Bestandliste des
Archivs.

Begleitschreiben fiir die Riicksendung von Priifmustern/"field sample".
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5 Zeitbedarf

6 Hinweise und Anmerkungen_
7 Mitgeltende Unterlagen

8 Zustandigkeiten

9 Begriffe

10 Anlagen

Das Original der SOP ist beim QM-Koordinator archiviert. Unter FAQMH\IQ\KLIFO\CRO\ORG25.DOC in der EDV abge-
legt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Gberpriift. Eingezogene Versionen der SOP sind fir 10
Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlége sind schriftlich an den Autor oder an die QM-Koordinator zu richten.

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

(Autor) (Geschéftsfiihrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator
Kopie:  GF, weitere Abteilungen: ....

© 1Q-Institut 1996



	1 Zweck und Ziel
	2 Anwendungsbereich
	3 Beschreibung
	3.1 Berücksichtigung der Rückstellmuster bei der Lieferung
	3.2 Rückstellmuster
	3.3 Aufbewahrungsfrist
	3.4 Verbleib der übrigen Prüfmuster

	4 Dokumentation
	5 Zeitbedarf
	6 Hinweise und Anmerkungen
	7 Mitgeltende Unterlagen
	8 Zuständigkeiten
	9 Begriffe
	10 Anlagen

