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Prifleiter - allgemeine Grundséatze PRS/05

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

Fiir jede Studie wird ein verantwortlicher Priifleiter bestimmt. Er ist fiir die ordnungsgeméafe Durchfiih-
rung der Priifung von der Planung bis zum Abschluflbericht verantwortlich.

Wenn die Durchfiihrung einer Priifung nur einen Bereich z.B. den Bereich Analytik betrifft, wird der
jeweilige Bereichsleiter als Priifleiter bestimmt. Sind mehrere Bereiche des Unternehmens beteiligt, kon-
nen einzelne Aufgaben des Priifleiters an einen Projektleiter deligiert werden.

Bei Priifungen, die Probanden einschlieBen, ist der Priifleiter der 'Leiter der klinischen Priifung', da nach §
40 AMG in diesem Fall die Leitung bei einem Arzt liegen muB3, der iiber mehr als zwei Jahre Erfahrung
in der Priifung von Arzneimitteln verfiigt.

2 AUFGABEN DES PRUFLEITERS

Der Priifleiter tragt die Verantwortung fiir die Gesamtleitung der Priifung.
Diese Verantwortung schlieft mindestens folgendes ein:

e dem Priifplan zuzustimmen.

e sicherzustellen, daB die im Priifplan beschriebenen Verfahren befolgt und etwaige Anderungen genehmigt
und mit entsprechender Begriindung schriftlich festgehalten werden.

e sicherzustellen, daf} alle gewonnenen Daten liickenlos festgehalten werden.

e den Abschlubericht zu unterzeichnen und zu datieren, um damit die Verantwortung fiir die Zuverléssig-
keit der Daten zu tibernehmen und die Einhaltung der Grundsétze der GLP/GCP zu bestétigen.

e nach Beendigung der Priifung sicherzustellen, da3 Priifplan, Abschluflbericht, Rohdaten und weiteres
damit zusammenhéngendes Material in das Archiv {ibernommen wird.

3 Begriffe

Prifleiter

Der Verantwortliche, dem die Gesamtleitung der Priifung obliegt (study director)

4 Anlagen

keine

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter F\QMH\IQ\KLIFO\KLIFO\KLI05.DOC in der EDV
abgelegt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Uberpriift. 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 gultig.
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