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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

Aufgaben der Priifirzte wahrend einer klinischen Priifung.

2 Begriffe

Priifirzte sind die Arzte, die an einer klinischen Priifung unter der Verantwortung des Leiters der klinischen
Priifung beteiligt sind. Die Verantwortung des Leiters der klinischen Priifung hebt nicht die Verantwortung
der Priifarzte fiir das Wohlergehen ihrer Patienten oder die Probanden auf. Es werden an das ethische Ver-
halten der Priifarzte dieselben Anforderungen wie an den Leiter der klinischen Priifung gestellt. Priifdrzte
miissen jedoch nicht iiber Kenntnisse und Erfahrungen wie in § 40 AMG gefordert verfiigen.

3 AUFGABEN

Priifarzte werden vom Leiter der klinischen Priifung mit bestimmten Aufgaben im Rahmen der klinischen
Priifung betraut. Die Aufgaben ergeben sich aus dem Priifplan, dessen Kenntnis vorausgesetzt wird. Sind
die Aufgaben der Priiférzte nicht anderweitig festgelegt (SOP's), miissen die Aufgaben im Priifplan spezi-
fiziert werden.

Grundlage der Tétigkeit der Priifarzte sind die SOP's. Dariiberhinaus sind die Priifdrzte insbesondere ver-
pflichtet

e dem Leiter der klinischen Priifung unverziiglich alle Umstdnde mitzuteilen, die fiir die Entscheidung
iiber Abbruch oder Unterbrechung der klinischen Priifung erforderlich sind

e cinen aktualisierten Lebenslauf und andere Nachweise der Sachkunde zur Verfiigung zu stellen.

e dem Priifplan zustimmen und ihn zusammen mit dem Sponsor zu unterschreiben. Er muf3 bestétigen,
daB er den Priifplan gelesen und verstanden hat und geméf dem Priifplan und den GCP-Regeln arbeiten
wird.

e die Aufsicht des Monitors und der Qualitdtssicherungseinheit zu akzeptieren.

e die Einwilligung nach miindlicher Aufklirung vor EinschluB in die Studie in Ubereinsteimmung mit
den Prinzipien der GCP und der Helsinki-Erklarung zu erwirken.

e Daten korrekt zu sammeln, aufzuschreiben und zu berichten.
e die notwendigen MaBinahmen zu treffen, um die Patienten/Probanden zu schiitzen.

e sicherzustellen, daf3 die Vertraulichkeit der Information tiber die an der Studie teilnehmenden Personen
sowie der vom Sponsor gelieferten Information von allen Beteiligten respektiert wird.

e fiir eine Betreuung der Patienten/Probanden zu sorgen.

e sich mit den Maflnahmen zur Sicherheit der Patienten und Probanden insbesondere denen zur Bekdmp-
fung schwerer Arzneimittelwirkungen (allergische Reaktionen) bis hin zu Wiederbelebungsmafinahmen
vertraut zu machen.

e bei der Aufkldrung von Schadensfillen mitzuwirken.

Die Priifarzte erfiillen ihre Aufgaben, indem sie die ihnen tibertragenen Tatigkeiten gewissenhaft ausfiihren.
Sie sind gegeniiber den nichtirztlichen Mitarbeitern insoweit weisungsbefugt.

4 Anlagen

Den Priifarzten miissen die folgenden Rechtsnormen bekannt sein, die Teil der SOP iiber den Leiter der
klinischen Priifung sind:

§§ 9, 10, 11, 21, 40, 41 und 47 des Arzneimittelgesetzes
Grundsatze flr die ordnungsgemafe Durchfiihrung von klinischen Priifungen
§ 41 der Strahlenschutzverordnung
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Deklaration von Helsinki

Gute klinische Praxis fur die klinische Prifung von Arzneimitteln in der Europaischen Gemeinschaft
Empfehlung der EG-Kommission zur klinischen Prifung von arzneimitteln

Prifrichtlinien zu spezifischen Therapieklassen

Richtlinie zur Uberwachung von klinischen Priifungen

Musterberufsordnung fiir Arzte, § 1, Abs. 4

Verfahrensgrundsétze des Arbeitskreises medizinischer Ethikkommissionen vom 19. 11. 1986
Allgemeine Versicherungsbedingungen (Probandenversicherung) AVB/P

Richtlinien zur Aufklarung der Krankenhauspatienten der DKG

Datenschutzgesetz

Richtlinie fur die Beurteilung von beim Menschen anwendbare Arzneimittel

(Technical Report Series 563 WHO Genf 1975

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter F\QMH\IQ\KLIFO\CRO\ORG02.DOC in der EDV
abgelegt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Gberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fur
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.
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