1Q Institut fiir Qualitat-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

Aufgaben der Qualitatssicherungseinheit QSE/01

Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:

Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine
farbiger Stempel des QMK

1 Allgemeine Qualitatsverpflichtung

Die Abteilung richtet eine Qualitdtssicherungseinheit (QSE) ein. Der Leiter der QSE berich-
tet regelméBig der Unternehmensleitung. Er hat jederzeit Zugang zur Abteilung, wenn es zur
Sicherung der Qualitét der Studiendurchfiihrung erforderlich ist.

Der Direktor der Abteilung verpflichtet sich, ein System der Qualitdtssicherung einzurichten
und zu unterhalten, das durch geeignete festgelegte Abldufe sicherstellt, dal die Vorberei-
tung und Durchfiihrung der klinischen Priifungen, die Analytik und die Auswertung in Uber-
einstimmung mit den Regeln der GCP-EC, der GLP-OECD und der GLP (Federal Register)
durchgefiihrt werden.

2 Einzelregelungen

2.1 Qualitatssicherung

Unter Qualitétssicherung werden alle geplanten und systematischen Tatigkeiten verstanden,
die notwendig sind, um das Vertrauen darauf herzustellen, dafl die Qualitdtsforderungen er-
fiillt werden. Solche Tétigkeiten konnen sein:

e Spezifikation der Verifizierungsprozesse

e Beachtung der ethischen Grundsétze

e Festlegung aller regelmiBig wiederkehrenden Abldufe in SAAs
e Berichterstattung

e Verwendung geeigneter Gerite

¢ Qualifikation des Personals

e Archivierung

e Priifung der Einhaltung durch Inprozef3-Qualitdtskontrolle (zur Priifung der Prozef3-
Stabilitét)

e Priifung durch InprozeB3-Auditing

e Priifung durch System-Auditing

3 Auditing
Der Direktor der Abteilung erklért, da3 er die Rdume, die Einrichtung, die Ausriistung des
Labors und der Tierstdlle sowie alle Tatigkeiten und Dokumente, die im Zusammenhang mit
den Arbeiten fiir Priifauftrage nach GLP/GCP o.4. stehen, fiir ein Audit durch den Sponsor,
eine unabhingige Organisation und/oder fachkundige und berechtigte Behdrde zugénglich
machen. Das gilt ebenfalls fiir alle Daten (einschlieBlich der Quelldaten) und ihrer Erhebung
in einzelnen Studien.

3.1 Qualitatssicherungseinheit (QSE)
Die Qualitétssicherungseinheit (QSE) wird direkt vom Direktor der Abteilung ernannt. Be-
auftragt wird Herr Dr. med. Ulrich Paschen , Institut fiir Qualitdt-Systeme in Medizin und

Wissenschaft. Ein Vertreter kann von ihm vorgeschlagen werden. Der Direktor der Abtei-
lung kann die Person als Vertreter beauftragen.
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Die Mitarbeiter der QSE diirfen an Projekten der Einrichtung nicht beteiligt sein. Sie miissen
mit den angewandten Arbeitstechniken vertraut sein. Die Kenntnisse konnen sich aus der Art
der Aus- und Weiterbildung der QSE-Mitarbeiter oder aus einer ausfiihrlichen Einweisung in
die zu priifenden Arbeitsabldufe herleiten. Die Einweisung ist zu dokumentieren.

3.2 Qualitatsberichterstattung

Die QSE berichtet in regelmiBigen Abstéinden (bei laufenden Projekten mindestens viertel-
jéhrlich, sonst jéhrlich) dem Direktor der Abteilung und den Priifleitern.

Dariiberhinaus berichtet sie unverziiglich an den Direktor der Abteilung und den Priifleiter,
wenn Abweichungen von den Qualitdtsforderungen beobachtet werden, die die Integritét der
Daten oder Prozesse gefahrden.

Der Direktor der Abteilung unterstiitzt die QSE in ihrer Téatigkeit im System der Qualitéts-
sicherung. Sie genehmigt die SOPs. Sie ist dafiir verantwortlich, dal3 die QSE die fiir ihre
Arbeit notwendige Ausstattung und Arbeitsbedingungen erhalt.

Die Tétigkeit der QSE enthebt weder den Direktor der Abteilung noch die Mitarbeiter ihrer
Verantwortung flir die Qualitét ihrer Arbeit. Die QSE unterstiitzt die Leitung und die Mitar-
beiter des Unternehmens bei der Erfiillung ihrer Qualitétsziele.

Die Leitung sorgt dafiir, daf die Mitarbeiter der QSE iiber die Einfiihrung von neuen Verfah-
ren in der Abteilung informiert werden und durch geeignete Trainingsprogramme in sie ein-
gefiihrt werden. QSE-Mitarbeiter sollen regelméfig an Fortbildung im Bereich Qualitétssi-
cherung teilnehmen.

4 Aufgaben der QSE

Die Aufgaben der QSE werden in eigenen Arbeitsanweisungen beschrieben. Sie tragen den
Code Bereich QSE ** ff. Es gelten fiir sie die Vorschriften zur Erstellung von Standard-
arbeitsanweisungen. Die Aufgaben der QSE sind im Einzelnen:

e Fiihrung eines master schedule
e RegelméBiger Bericht iiber Beginn und Abschluf3 der Projekte
e Priifung und Sammlung der Priifplane
¢ Inspektion einzelner Studien (Studienaudit)
o Priifung des AbschluB3berichtes
e Erklérung zum Abschlufibericht
e Inspektion der Dokumentation und des Archivs
o Inspektion der gesamten Einrichtung (Systemaudit)
e Inspektion kooperativer Einrichtungen (Systemaudit)
e Sammlung aller aktuellen SOPs der Einrichtung
e Fiihrung des historical file der SOPs
Im Einzelnen:

41 Filihren der Master Schedule

Die Qualititssicherungseinheit fiihrt ihre Inspektionen und Uberpriifungen nach einem Zeit-
plan durch. In das MASTER SCHEDULE sind Priifsubstanz, Auftragsnummer, Auftragge-
ber, Name des Leiters der klinischen Priifung, gegenwértiger Stand der Studie und geplante
Inspektionstermine zu entnehmen (siche evtl. SOP 'Erstellen und Fiihren der MASTER
SCHEDULE")

4.2 Systemsaudits

Die Qualititssicherungseinheit stellt durch regelméBige Uberpriifungen der einzelnen Berei-
che der Priifeinrichtung sicher, daf fiir alle routineméfig durchgefiihrten Arbeiten Standard-
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arbeitsanweisungen existieren und diese befolgt werden. Aufzeichnungen tiber diese Tétig-
keiten werden aufbewahrt (siehe evtl. SOP 'SYSTEM-AUDIT")

4.3 Inspektion der Priifplane
Die QSE iiberpriift den Priifplan. Der Leiter der Qualititssicherungseinheit bestatigt mit sei-
ner Unterschrift die Priifung des Priifplanes und seiner Amendments (evtl. SOP 'Inspektionen
von Priifpldnen').

44 Inspektion wahrend der Prifungen
Die Qualitétssicherungseinheit fithrt durch regelméfBige Inspektionen laufender Priifungen
den Nachweis, daf} der Priifplan und die Bestimmungen in den Standard Arbeitsanweisungen
befolgt werden. Abweichungen werden an den Direktor der Abteilung und den Priifleiter be-
richtet. Die Berichte hieriiber werden autbewahrt (siche evtl. SOP 'Inspektion wihrend der
Priifung")

4.5 Inspektion der AbschluBberichte
Die Qualitatssicherungseinheit iiberpriift den AbschlufSbericht um zu bestétigen, dal Metho-
den, Verfahren und Beobachtungen genau beschrieben worden sind und daB3 die berichteten
Ergebnisse die Rohdaten der Priifung genau wiedergeben (siche evtl. SOP 'Inspektionen von
Abschlufberichten'.)

4.6 Berichterstattung

Werden bei einer Inspektion oder einer Uberpriifung nicht genehmigte Abweichungen vom
Priifplan oder den Standard Arbeitsanweisungen festgestellt, die die Qualitit des Ergebnisses
der Priifung gefdhrden, so wird der Leitung und/oder dem Prifleiter unverziiglich und
schriftlich Bericht erstattet (siche evtl. SOP 'Berichterstattung der QSE").

4.7 Qualitatserklarung

Die Qualitédtssicherungseinheit erstellt eine dem AbschluBlbericht beizufiigende Erklarung,
aus der hervorgeht, wann Inspektionen durchgefiihrt und wann der Leitung und dem Projekt-
leiter etwaige Feststellungen berichtet worden sind (siehe evtl. SOP 'Erstellen einer Quali-
titssicherungserkldrung').

4.8 Chronologische Ablage der Geratebiicher

Die Qualitétssicherungseinheit fiihrt eine Bestandsliste aller Geréte und fiihrt eine chronolo-
gische Ablage aller Geritebiicher von ausgemusterten Geriten.

4.9 Verwaltung und Historical File der Standard Arbeitsanweisungen

Die Qualitétssicherungseinheit ibernimmt die Verwaltung und Archivierung der Standard
Arbeitsanweisungen.

Die Qualitatssicherungseinheit ist verantwortlich fir die Verteilung der Standard Arbeitsan-
weisungen auf die einzelnen Bereiche (sieche evtl. SOP '"Verwaltung und chronologische Ab-
lage der Standard Arbeitsanweisungen').

410 Prufung des Priifmusterbuches

Das Priifmusterbuch wird von der QSE auf Vollstindigkeit gepriift und an das Archiv abge-
geben (siehe evtl. SOP 'Priifung des Priifmusterbuches').

4.11 Personaltraining

Die Qualitdtssicherungseinheit kann regelmafiige Trainingsprogramme fiir das Personal
durchfiihren oder Bescheinigungen iiber die Teilnahme sammeln. Die Teilnahme an Fortbil-
dungsmafinahmen oder internem Training soll dokumentiert und dem Personal schriftlich
bestitigt werden. die Unterlagen kdnnen in der Personalakte aufbewahrt werden.

5 Dokumentation

Die QSE dokumentiert ihre Arbeit in schriftlicher Form. Folgende Dokumente werden auf-
bewahrt:

e SOPs, die die Arbeit der QSE regeln
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e MASTER SCHEDULE

¢ Studien-Inspektionsberichte

e Berichte liber System-Audits

e Berichte an den Direktor der Abteilung

o Historical File der Standard Arbeitsanweisungen

e Chronologische Ablage der Gerétebiicher

e Kopien aller Priifplane und Amendments

e Aufzeichnungen tiber Einweisungen des QSE-Personals

e Aufzeichnungen iiber Fortbildungsveranstaltungen der QSE fiir das Personal

Die Dokumente bleiben bis zur Archivierung in der Verwaltung der QSE und werden an
einem Ort innerhalb der Priifeinrichtung aufbewahrt.

6 Mitarbeiter der QSE

Die Mitarbeiter der QSE sind nicht an den Arbeiten beteiligt, deren Qualitit sie sichern. Sie
sind insoweit unabhdngig. Ausweislich ihres wissenschaftlichen und beruflichen Werde-
ganges sind sie mit der Durchfiihrung von Priifungen im toxikologischen Labor vertraut.
Nachweise tiber ihre Qualifikation fiir die Arbeit in der QSE finden sich in den Personal-
unterlagen der Qualititssicherungseinheit.

Personen, die die QSE fiir die Abteilung bilden:

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter f:/qmh/ig/QSE/01 in der EDV abgelegt. Die SOP wird
im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - tiberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fir 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.
Freigabevermerk: Hamburg, 11.12.1996

(Autor) (Geschaftsflhrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

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