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

Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

1 Zweck und Ziel

Inspektion der Dokumentation und des Archivs

2 Anwendungsbereich
Wihrend des Internen Audits oder als Teilaudit durchzufiithren

3 Durchfiihrung

In jahrlichem Abstand priift die QSE, ob

e das Archiv entsprechend den Angaben im Qualitdtshandbuch gefiihrt wird
e die Dokumentation der Studien vollstindig ist.

Dazu werden alle Studiendokumentationen auf Vollstdndigkeit anhand eines Formblattes ge-
priift, insbesondere

e der Priifplan vorliegt
e Rohdaten wie CRFs, Labordatenblitter, Priifmusternachweise und Ahnliches vorliegen
e cin AbschluBBbericht vorliegt

* Aufzeichnungen iber alle nach dem Qualitétssicherungsprogramm vorgenommenen Inspek-
tionen und Uberpriifungen vorliegen

e Aufzeichnungen und Berichte {iber die Wartung und Kalibrierung der Ausriistung vorliegen
Weitere Angaben sind entsprechend den Dokumentationsanweisungen festzulegen.
4 Dokumentation

Uber die Inspektion ist ein schriftlicher Bericht an die Leitung zu geben (siehe SOP "Bericht an
die Leitung und an den Priifleiter".

5 Zeitbedarf
Je nach GroBe des Archivs, in der Regel aber nicht mehr als 2 - 3 Stunden

6 Hinweise und Anmerkungen
7 Mitgeltende Unterlagen

8 Zustandigkeiten

9 Begriffe

10 Anlagen
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