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Wer is t  Kunde  für den  Abschluß berich t? 
 
Für d ie  Te ilbe richte  (Klin ik, Biom etrie , Ana lytik): Autor des  
Gesam tberich tes  
 
Für den  Gesam tberich t: Auftraggeber 

Zulassungsbehörde  
Gutachte r de r Zulassungsbehörde  
Lizenznehm er 

 
Wer is t  Autor des  Berich tes?  
 
Le ite r des  Te ilbe re iches , vom  Leite r de r Klin ischen  Prüfung benannte  
Person(en), Autorenteam  
 
Qua litä t sanforderungen  

- Grundsä tze  für d ie  ordnungsgem äß e  Durchführung von 
klin ischen  Prüfungen   

- Em pfehlung de r EU zur Guten  klin ischen  Praxis  
- Gute  Laborpraxis  
- Richtlin ien  der EU zur Bioverfügbarke it 
 

 
Qualit ä t sanforderungen an  den  Abschluß bericht  
 
Allgem eine  Forderungen  

- Kla re  Dars te llung  des  Them as  
- Beantwortung  de r Frages te llung 
- Methodik ve rs tändlich  und  genau  e rklä rt 
- Verweise  auf andere  Berich te  oder Litera tur we itgehend 

ve rm eiden , um  den  Einbau  in  e in  Doss ie r zu  e rle ich te rn . 
Que llen  für Verweise  werden  rege lm äß ig  von  den 
Behörden  nachgefordert! 

- Berich te  in  Englisch  m üssen  von  e inem  "na tive  speaker" zu
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m indes t sprachlich  durchgesehen  werden. 
- Ke ine  Spekula tionen! 

 
Spezie lle  Forderungen  de r Richt lin ien 
 
Nach  Abschluß  de r klin ischen  Prüfung wird  e in  Berich t e rs te llt, auch 
wenn d ie  S tudie  vorze itig  abgebrochen wurde . 
GODKPA 4; GLP 
 
Berich te  geben e ine  kom ple tte  Dokum enta tion  des  Prüfp lanes , de r 
Durchführung und Auswertung . 
IBB 3.8 
 
Der Berich t en thä lt e ine  Zusam m enfassung de r Ergebnisse . 
GLP 9.2 
 
Der Berich t en thä lt a lle  im  Prüfp lan  geforderten  Inform ationen  und  
Da ten . 
GLP 9.2 
 
Darlegung de r Ergebnisse  e inschließ lich  Berechnungen und  
s ta tis tischer Methoden . 
GLP 9.2 
 
Bewertung  und  Diskuss ion  de r Ergebnisse  und  gegebenenfa lls  
Schluß fo lge rungen . 
GLP 9.2 
 
Der Berich t en thä lt 
GODKPA 4.1 

- e ine  b iom etrische  Auswertung  de r im  Prüfp lan  fes tge leg ten 
Zie lvariab len 

- Dokum enta tion  und  Bewertung  de r be i de r Durchführung 
aufge tre tenen  Prüfp lanabweichungen 

- Der Ausschluß  e ine r in  d ie  Prüfung aufgenom m enen 
Person  von  de r Auswertung  is t zu  begründen  und  
kasuis tisch  zu  beschre iben . 

- Angaben  zu  a llen  verwende ten  s ta tis tischen  Verfahren, so 
daß  ihre  Anwendung nachvollzogen  werden  kann 
- den  Weg, wie  d ie  Charakte ris tiken 

(z.B. AUC aus  den  Rohda ten) 
e rrechne t wurden IBB 3.8 

- Dars te llung  de r Zentrum se inflüsse  be i m ultizen trischen  
Prüfungen  

- Beurte ilung  de r Aussagefähigke it de r Prüfung aus  
b iom etrischer S ich t. 

- Die  ind ividue llen  Plasm a-Konzentra tions /Ze itkurven  so llen 
in  e ine r linea r/linea r, fakulta tiv auch  on a  line /log  sca le  
da rges te llt werden . IBB 3.8 
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- Eine  repräsenta tive  Zahl von  Chrom atogram m en so ll 
be ige fügt werden . IBB 3.8 

 
Der Abschluß berich t en thä lt e inen  ana lytischen  Va lid ie rungsberich t. 
IBB 3.8 
 
Die  Verwendung von SI-Einhe iten  wird  em pfohlen . 
GLP 9.1 
 
Der Berich t en thä lt e ine  m edizin ische  S te llungnahm e m it 
GODKPA 4.3 

- kritischer Bewertung , in  we lcher Weise  und  in  we lchem  
Ausm aß  d ie  Zie lva riab len , die  zum  Beleg  de r Wirksam keit 
geprüft wurden , m it dem  zu  behande lnden  Zus tand  im  
Zusam m enhang s tehen . 

- Bewertung  de r aufge tre tenen  unerwünschten  Begle it-
e rsche inungen und e ine  Beurte ilung  ihres 
Zusam m enhanges  m it de r Gabe  des  Arzneim itte ls . 

- e ine r Nutzen-Ris iko-Abwägung der güns tigen  Wirkungen 
gegen  d ie  aufge tre tenen unerwünschten 
Begle itersche inungen 

- Verg le ich  von  Wirksam keit und  Verträg lichke it des  
angewandten  Arzne im itte ls  m it den  unte rsuchten  
the rapeutischen  Alte rna tiven . 

 
Der Abschluß berich t m uß  vom  Prüfle ite r da tie rt und  unte rschrieben 
werden . 
GLP9.1 

 
Fa lls  Berich te  anderer Abte ilungen  im  Abschluß berich t en tha lten  s ind , 
m üssen  d iese  von den  Mita rbe ite rn  da tiert und  unte rschrieben  se in . 
GLP 9.1 
 
Neben  den  Nam en is t d ie  S te llung  im  Unte rnehm en anzugeben . 
IBB 3.8 
 
Korrekturen  und  Ergänzungen e ines  Abschluß berich tes  s ind  in  Form  
e ines  Nachtrags  vorzunehm en. Im  Nachtrag  s ind  d ie  Gründe  für d ie  
Korrekturen  oder Ergänzungen deutlich  da rzulegen  und vom  Prüfle iter 
und  den  be te ilig ten  Mita rbe ite rn  zu  da tie ren  und  zu  unte rze ichnen . 
GLP 9.1 
 
Der Abschluß berich t m uß  fo lgende  Angaben  en tha lten : 
GLP 9.2 

- beschre ibender Tite l 
- Beze ichnung der Prüfsubs tanz durch  Code  oder Nam e 

(IUPAC, CAS-Num m er) 
- Beze ichnung der Refe renzsubs tanz durch  den  chem ischen 

Nam en 
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- Charakte ris ie rung  der Prüfsubs tanz e inschließ lich  Re inheit, 
S tab ilitä t und  Hom ogenitä t 

- Chargen-Num m ern  s ind  anzugeben  (IBB 3.8) 
- Angaben  zur Prüfe inrich tung  

Nam e und Anschrift 
Nam e des  Prüfle ite rs  
Nam e sons tige r le itender Mita rbeite r, d ie  Berich te  
zum  Abschluß berich t be is teuern 

- Ze itpunkt für Beginn  und  Ende  de r Prüfung 
- Erklä rung de r QSE, in  de r die  Ze itpunkte  de r 

durchgeführten  Inspektionen  sowie  d ie  Meldungen von 
Fes ts te llungen  an  d ie  Le itung  und  den  Prüfle ite r angegeben 
werden  

- Beschre ibung de r verwende ten  Methoden  und  Mate ria lien 
- Verweis  auf Prüfrich tlin ien 
- Aufbewahrungsort a lle r Muste r, Proben , Rohda ten  und  des  

Abschluß berich tes  
 
 
Aufbau e ines  Abschluß berich tes  (Vorschlag) 
 
1 Deckbla t t  
Identifika tion  de r S tudie  (Beze ichnung, Codie rung), Sponsor, 
Prüfzentrum , Ort, Ze itraum , Archivie rungsverm erk 
 
2 Zert ifika t  
Zertifika t de r Qua litä tss icherungse inhe it 
 
3 S tudienübers ich t : 

- Prüfzentrum  
- Pharm azeutische  Da ten , chem ische  Da ten  
- Kurzfassung des  Berich tes  (Abs tract) 
- Hin te rgrund (Begründung für d ie  S tudie ) 
- Methode  
- Ergebnisse  
- Schluß fo lge rung 

 
4 Unte rschriftense ite  

Unte rschriften  de r Mita rbe ite r und  des  Auftraggebers , d ie  an  de r 
S tudie  te ilgenom m en haben  oder s ie  zu  verantworten  haben . 

 
5 Inha lt sve rze ichnis  
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6 Berich ts te il 
 
6.1 Ein le itung  
 
6.2 Methodik 

Gliedern in  Klin ik, Ana lytik, Biom etrie ! 
 

6.2.1 Klin ik  
- Anzahl de r S tudien te ilnehm er, Geschlecht, Auswahl-

krite rien , Herkunft (Rekru tie rungsm ethode), 
Random i-s ie rungsm ethode , Hospita lis ie rung , we ite re  
Unte r-suchungsbedingungen wie  Mahlze iten , 
Trinken , Rauchen 

- Verweis  auf in form ed consent, Eth ikkom m iss ion  pp . 
- Angewandte  Unte rsuchungsm ethoden , ih re  

Auswertung  
- Drop-outs , Begründung 
- Unerwünschte  Ere ignisse  (sum m arisch). 

 
6.2.2 Ana lytik 

- Methodenbeschre ibung 
- Va lid ie rung  

 
6.2.3 Biom etrie  

- Verwandte  s ta tis tische  Software  
- Fa llzahlbegründung; Beurte ilung , ob  rich tig  
- angewandte  s ta tis tische  Tes ts  
- Um fang de r Auswertung , Begründung für drop-outs  

 
6.3 Ergebnisse  

- Wievie le  S tudien te ilnehm er wurden  ausgewerte t? 
- Was  geschah  m it den anderen? 
- Wie  s ieh t das  in  den  Einze lfä llen  aus? 
- Wie  s ieh t das  nach  s ta tis tischer Bearbe itung  aus? 
- Was  e rg ib t s ich  a lso  für d ie  Zie lpa ram eter? 
- Ha t s ich  e twas  anderes  e rgeben? 

 
7 Diskuss ion 

- Was  haben  wir he rausgefunden? 
- Worauf s tü tzen  wir das  Ergebnis? 
- Gib t e s  andere  Unte rsuchungen, d ie  zu  den  g le ichen , 

ähnlichen  oder widersprechenden  Aussagen  kom m en? 
- Wenn jem and das  S tudiee rgebnis  a ls  sch lecht aus legen 

will, we lche  Kritik würde  e r äuß ern? 
-- h ins ich tlich  Unte rsuchungsbedingungen 

(S tandard is ie rung , Unte rsuchungsm ethoden , 
Ausschluß  von  S törfaktoren , e ingebauter bias ) 

-- h ins ich tlich  de r Ana lytik 
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-- h ins ich tlich  de r Biom etrie  
- Warum  glauben  wir, daß  d iese  Kritik n ich t be rechtig t is t? 
- Mit we lcher S icherheit ha lten  wir a lso  an  unse re r Aussage  

fes t? Oder m üssen  wir e ine  Einschränkung in  de r S icherheit 
des  Urte ils  e inräum en? Dann so llen  wir s ie  h ie r nennen! 

 
8 Schluß fo lge rung 

Allgem eines  S ta tem ent m it e ine r S ich twe ise  oder 
Handlungsanweisung. 

 
9 Anhänge 

- Zusam m enfassende  Tabe llen und  Grafiken  
-- Klin ischer Berich t 
-- Ana lytischer Berich t 
-- Biom etrischer Berich t 

- Prüfp lan  
- Muste r de r Prüfbögen  
- Dokum ente  (Votum , Anm eldung, Vers icherungspolice , 

Prüfm itte lka rte ) 
- Nam en und Adressen  de r Prüfe r, Lebens läufe  
- Dokum enta tion  de r Einze lwerte  
- Be isp ie lchrom atogram m e 
- Im  Berich t zitie rte  Lite ra tur 
- Verze ichnis  der Abkürzungen 

 
 
Äuß ere  Form  (layout) 
 

- "running  title "  
- Se itenzählung 
- Identifika tion  im  Fuß text 
- Schriftb ild  e inhe itlich  de fin ie rt nach  Font, Schriftgröß e , 

Überschriften  
 
 
 
 


