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Projektabwicklung vom Angebot bis Archivierung PRC/02

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

Abwicklung eines Projektes zu 'Klinischen Priifung' vom Angebot bis zur Archivierung.

2 Anwendungsbereich
Alle klinischen Priifungen in der Abteilung Klinische Forschung

3 Beschreibung

3.1 Anbahnung
Unter Anbahnung sind alle Bemiihung zu verstehen, die die Entstehung eines Projektes fordern bis zur
Angebotsphase.

3.2 Angebot

Erklarung zur Bereitschaft, die Abwicklung eines Projektes zu tibernehmen. Zum Angebot gehoren:
Kalkulationsbogen

Blatt iiber Projektmerkmale

Anschreiben

Wird dem Angebot ein Priifplan beigefiigt, ist ein Priifplan zu erstellen wie unten beschrieben.

Zu diesem Zeitpunkt kann ein angebotsordner erstellt werden (schmaler Ordner mit Griffleiste), Inhalts-
verzeichnis, Beschriftung mit Projekt-Nr. und Kurztitel), in dem alle Schriftstiicke, Literatursammlung,
Ausarbeitungen zum Projekt abgelegt werden.

3.3 Auftrag

Der Auftrag ist die Bestétigung des Angebots durch den Auftraggeber. Dies kann auch fiir einzelne Be-
standteile gelten, wie z.B. Erstellung eines Priifplanes. Der Auftrag erfolgt in der Regel schriftlich. Bei
miindlichen Auftrigen muf} eine schriftliche Bestdtigung nachgefordert werden oder das Priifungsinstitut
schickt eine Auftragsbestitigung.

Das Projekt wird mit einer Auftragsnummer versehen. Die Auftragsnummer wird im Auftragsbuch in
fortlaufender Reihenfolge notiert.

e Es wird der Projektleiter benannt.
e Es wird der Leiter der klinischen Priifung benannt.
e Es wird die erste Teilrechnung erstellt.

Es wird ein Projekt-Ordner angelegt, mit Inhaltsverzeichnis versehen und mit Projektnummer Wirkstoff
und Name des Auftraggebers beschriftet. In dem Projektordner werden alle Schriftstiicke, Literatursamm-
lungen, Ausarbeitungen zu dem Projekt abgelegt. Schriftverkehr wird in chronologischer Folge abgelegt.
Der Ordner verbleibt beim Projektleiter.

3.4 Projektabwicklung

3.4.1 Prifunterlagen
Der Priifplan wird vom Leiter der klinischen Priifung oder einem Priifarzt erstellt. Als Vorlage dient der
Musterpriifplan bzw. die SOP zur Erstellung von Priifplanen.

Wenn gewiinscht werden der Priifbogen und das Merkblatt mit Einverstdndniserklarung erstellt.
Der Leiter der Analytik fiigt den analytischen Teil ein.
Der Leiter der Biometrie fiigt den Teil zur statistischen Auswertung der Priifung ein.

Stehen fertige Standard Arbeitsanweisungen bzw. Methodenbeschreibungen fiir die im Priifplan angege-
benen Priifmethoden nicht zur Verfiigung werden sie erstellt und der QSE {ibergeben.
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3.4.2 Prufgenehmigung
Der fertige Priifplan einschlieflich aller Anlagen wird der QSE zur Inspektion iibergeben. Die QSE
nimmt die Studie in die MASTER SCHEDULE auf und plant, sobald ein konkreter Zeitplan vorliegt die
Inspektionen.

Der Projektleiter unterzeichnet den Priifplan und stimmt diesem damit zu.
Der Leiter der Priifeinrichtung unterzeichnet den Priifplan und stimmt diesem damit zu.

Der Auftraggeber erhélt den Priifplan einschlieBlich aller Anhidnge. Das Unterschriftenblatt wird in dop-
pelter Ausfertigung mitgeschickt; der Auftraggeber wird gebeten, ein Unterschriftenblatt unterzeichnet
zuriickzusenden.

Das zuriickgesandte Unterschriftenblatt wird in den Originalpriifplan eingeheftet. Nur von diesem
Exemplar sind Kopien zu erstellen.

Die Ethikkommision erhélt den Priifplan in doppelter Ausfertigung, das Merkblatt und das Formblatt fiir
die Einverstandniserklarung.

Das Votum der Ethikkommission wird im Projektordner abgelegt.

3.4.3 Praktische Durchfihrung

3.4.3.1 Projektleitung
Die Projektleitung erstellt fiir die Probandenstation einen Arbeitsordner mit folgendem Inhalt:

e Priifplan in doppelter Ausfertigung
e C(Case Report Form

e Merkblatt

e Zeitplan

¢ Randomerisierungsplan

Die Projektleitung stellt einen Zeitplan auf gemeinsam mit dem Leiter der klinischen Priifung. Dabei sind
Termine des Auftraggebers zugrunde zulegen. Der Ablauf der Priifung ist vom Endpunkt, den der Auf-
traggeber fordert, riickwérts zu rechnen. Zeitverzogerungen miissen antizipiert werden. Der tatsdchliche
Beginn soll so angesetzt werden, dafl der Endtermin des Auftraggebers sicher eingehalten werden kann.

In der Terminplanung sind zu beriicksichtigen:

Ablaufplan

e Beginn der Studie, Studientage, Auswaschphasen, Probentransfer, Zeitpunkte fiir Analytik, biometri-
sche Auswertung, Berichterstattung, Qualitatssicherung.

e Zeitbedarf fiir Analytik

e Zeitbedarf fiir Biometrie

o Zeitbedarf fiir Klinik

Zeitplan

e fiir Beginn und Ende des klinischen Teils,
e fiir Beginn und Ende der Analytik

e fiir Beginn und Ende der Berichterstattung

e Ablaufplan und Zeitplan sind Teil des Priifplanes. Die QSE setzt die Termine auf die Master Schedu-
le. Die Projektleitung setzt die Termine auf den Zeitplaner.

e Die Termine werden in die Arbeitsplédne der Abteilungen eingearbeitet.

3.4.4 Probandenstation
Ein Mitarbeiter der Probandenstation
e kopiert die Case Report Form
o kopiert das Merkblatt

Die Probandenstation setzt den Termin fiir Priifbeginn fest und teilt diesen Termin dem Projektleiter und
der QSE mit.

Die Anmeldung an die Behorde erfolgt durch die Probandenstation.

Die Anmeldung der Priifung bei der Versicherung mit Anzahl der Probanden erfolgt durch die Buchhal-
tung.
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Bei Eingang der Priif- und Referenzsubstanz werden diese in das Priifsubstanzeingangsbuch eingetragen.
Die Probanden werden angeworben, Voruntersuchung.

Klinische Priifung.

Ausfiillen der Case Report Form.

Abgabe der Proben an den Bereich Analytik.

Die Probandenstation informiert iiber den Abschluf3 des klinischen Teils.

den Projektleiter
die QSE

die Buchhaltung
e den Auftraggeber

Der Leiter der klinischen Priifung erstellt den klinischen Bericht.

3.4.5 Analytik
Das Labor erstellt einen Studienordner fiir die Analytik.

Das Labor setzt den Termin fiir den Beginn der Analytik fest und teilt diesen Termin dem Projektleiter
und der QSE mit.

Das Labor informiert iiber den Abschluf3 des analytischen Teils.

e den Projektleiter

e dic QSE

e die Buchhaltung

Das Labor iibergibt die Rohdaten an die Abteilung Biometrie.

Der Leiter der Analytik erstellt den analytischen Teil des AbschlufSberichtes.

3.4.6 Biometrie
Der Leiter der Biometrie erstellt den Bericht iiber die statistische Auswertung der Daten.

3.4.7 Fertigstellung
Alle Teilberichte werden von der Abteilung Projektleitung zum Abschlu3bericht zusammengefal3t.

3.4.8 QSE
Die QSE priift den Abschluf3bericht.

Der Bericht wird an den Auftraggeber gesandt.

3.4.9 Archiv
Ubergabe des Berichtes an den Archivbeauftragten.

4 Dokumentation
Fiir die jeweiligen Schritte werden die aufgefiihrten Dokumente angelegt und zum Priifordner genommen.

5 Zeitbedarf

6 Hinweise und Anmerkungen_
7 Mitgeltende Unterlagen

8 Zustandigkeiten

9 Begriffe

10 Anlagen
Anlage 1 Ablaufdiagramm

Das Original der SOP ist bei der QM-Koordinator archiviert. Unter F:\QMH\IQ\KLIFO\KLIFO\KLIO7.DOC Die SOP wird
im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Uberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fur 10 Jahre zu archivieren.
Anderungsvorschlage 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 guiltig.
Freigabevermerk: Hamburg, Datum
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(Autor) (Geschéftsfiihrer) (QM-Koordinator)

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