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Checkliste fur die Zertifizierung
von Studienzentralen

Diese Checkliste dient der Vorbereitung und Durchfiihrung der Begehung im Rahmen des Antrags auf Zertifizierung als Studienzentrale (SZ-S)
Es bedeuten: J =ja, N = nein, U = unzutreffend. Das Freitextfeld steht fiir Erlauterungen und Antworten zu den Fragen, die nicht mit J/N/U beantwortet werden zur

Verfugung, ggf. Beiblatt verwenden.
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Antraasteller Insoektoren Was wird Anmerkungen des Anmerkungen der
g P gefordert/gepraft? Antragstellers Inspektoerne

J N u N J u

1 Infrastruktur der Studienzentrale
1.1. Raumlichkeiten

1.2 Organigramm

1.3. Organisation

1.3.1. Sponsor-OM

1.3.1.1. | Organigramm (versioniert, unterschrieben
und datiert)

1.3.1.2. | Kdrzelliste (mit Langunterschrift und
Handzeichen)

1.3.1.3. |eigene Raumlichkeiten

1.3.1.4. | Dokumentenlenkungssystem oder QM-
Handbuch
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HAMATOLOGIE UND MEDIZINISCHE ONKOLOGIE

Antragsteller Inspektoren Was wird Anmerkungen des Anmerkungen der
g P gefordert/gepraft? Antragstellers Inspektoerne
J N U N J
1.3.1.5. |Prozess zur Ubernahme der
Sponsorfunktion (SOP’s)
1.3.1.6. | Business Continuity Plan (Notfall- und
Krisenmanagement)
1.3.1.7. | Personalordner (Qualifikationsnachweise)
und Ordner fir Audits, Inspektionen,
Schulungen usw.
1.3.1.8. | SOP’s zur Audits und Inspektionen
1.3.1.9. | SOP zu Betrug und Fehlverhalten
1.3.2. Projektmanagement (PM)
1.3.2.1. eigene Raumlichkeit
1.3.2.2. | geregelter Zugang
1.3.2.3. | Personalstruktur (PM), Qualifikations-
nachweise
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HAMATOLOGIE UND MEDIZINISCHE ONKOLOGIE

Antragsteller

Inspektoren

Was wird
gefordert/gepraft?

Anmerkungen des
Antragstellers

Anmerkungen der
Inspektoerne

J N

U

N J

1.3.2.4. |SOP’s:

1.3.2.4.1. | EK-Einreichung

13242 Behdrdenmeldung (BOB und Landes-
behoérde)

1.3.2.4.3. | Vertragswesen (Prifzentrums- und
Apothekenvertrage)

1.3.2.4.4. | Vendormanagement

1.3.2.4.5. | Trial Master File (TMF)

1.3.2.4.6. | Prufstellen: Auswahl und Freigabe

1.3.2.4.7. | Patienteneinschluss

1.3.2.4.8. | Prufplanerstellung und fur Amemendments
(Anteil PM)

1.3.2.4.9. | Umgang mit Priifplan-Regelverletzungen

1.3.2.4.10.

Aufteilung der Verantwortlichkeiten
(responsibility Split)
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1.3.24.11. | Umgang mit Priifmedikation

1.3.2.4.12. | Abmeldung einer Klinischen Priifung

1.3.2.4.13. | Prifplan- und Apothekenordner

1.3.2.4.14. | Projektmanagement- und Kommunika-
tionsplan (Einzelstudie)

1.3.25. Definition der Schnittstellen zu den
anderen Bereichen

1.3.3. Datenmanagement (DM)

1.3.3.1. |eigene Raumlichkeit

1.3.3.2. geregelter Zugang

1.3.3.3. | Personalstruktur DM, Qualifikations-
nachweise

1.3.3.4. |verwendete Hardware
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Antragsteller

Inspektoren

Was wird
gefordert/gepraft?

Anmerkungen des
Antragstellers

Anmerkungen der
Inspektoerne
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1.3.3.4.1. | Verwendete Sicherungssysteme

1.3.3.4.2. | Ausfallkonzept

1.3.3.5. | verwendete Software

1.3.3.5.1. | Lizenzvertrage

1.3.3.5.2. | Nachweis der Validierung

1.3.3.5.3. | Ausfallkonzept

1.3.3.6. | SOP Datenmanagementplan (Einzelstudie)

1.3.3.7. | SOP Data-Validierungsplan (Einzelstudie)

1.3.3.8. | SOP eCRF/CRF-Erstellung (Einzelstudie)

1.3.3.9. | Definition der Schnittstellen zu den
anderen Bereichen

1.3.3.10. | SOP fir Prifplanerstellung und fir

Amendments (Anteil DM)
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1.3.4. Biometrie (BM)

1.3.4.1. |Eigene Raumlichkeiten

1.3.4.2. | geregelter Zugang

1.3.4.3. | Personalstruktur BM, Qualifikationsnach-
weise (z. B. Zertifikat der GMDS, Deutsche
Gesellschaft fur Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie)

1.3.4.4. | verwendete Software (zertifiziert/validiert?)

1.3.45. | SOP Fallzahlplanung und Studiendesign

1.3.4.6. | SOP fir Priufplanerstellung und
Amendments (Anteil BM)

1.3.4.7. | SOP Data-Analysis-Plan

1.3.4.8. | SOP fur Risk Based Quality
Management(RBQM) im Verlauf der Studie
(Anteil BM)
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HAMATOLOGIE UND MEDIZINISCHE ONKOLOGIE

Antragsteller

Inspektoren

Was wird
gefordert/gepraft?

Anmerkungen des
Antragstellers

Anmerkungen der
Inspektoerne

J N u

N J

1.3.5. Pharmakovigilanz (PV)

1.3.5.1. |Eigene Raumlichkeiten

1.35.2. | Geregelter Zugang

1.3.5.3. | Personalstruktur PV, Qualifikationsnach-
weise

1.35.4. | Personalstruktur

1.3.5.5. | Verwendete Software (zertifiziert/validiert?)

1.3.5.6. | SOP PV (Erstbewertung/Zweitbewertung)
inkl. Safety Management, MedDRA-
Kodierung und DSUR (Jahressicherheits-
bericht) - Erstellung

1.3.5.7. | SOP Prifplanerstellung und fir
Amendments (Anteil PV)

1.3.6. Monitoring MO

1.3.6.1. |Eigene Raumlichkeiten
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HAMATOLOGIE UND MEDIZINISCHE ONKOLOGIE

Antragsteller

Inspektoren

Was wird
gefordert/gepraft?

Anmerkungen des
Antragstellers

Anmerkungen der
Inspektoerne
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1.3.6.2. | Geregelter Zugang

1.3.6.3. | Personalstruktur MO, Qualifikationsnach-
weise

1.3.6.4. | Zugriff auf EDC System

1.3.6.,5. | SOP Monitoring (z. B. Monitoring-Plan,
ggf. Zentrales Monitoring, Sponsorauf-
gaben), Berichte, Kommunikationsmatrix

1.3.6.6. | SOP Eskalation

1.3.7. Risikobasiertes Qualitdtsmanagement
(RBOM)

1.3.7.1. | Integrativ, kooperativ?

1.3.7.2. | Geregelter Zugang

1.3.7.3. | Personalstruktur RBQM

1.3.74. | RBQM System, SOP
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Was wird Anmerkungen des

Antragsteller Inspektoren
g P gefordert/gepraft? Antragstellers Inspektoerne

J N u N J u

1.3.8. Zentralapotheke (falls notwendiq)

1.3.8.1. Zertifiziert

1.3.9. Archivierung

1.3.9.1. | SOP Archivierung (ggf. inkl. Elektronische
Daten)

1.3.9.2. | Archivierung von Studienunterlagen (inkl.
TMF) in Papierform oder auf einer CD vor
Ort

1.3.9.3. | Archivierung von CRFs und elektronischen
Daten gemal der gesetzlichen
Vorschriften

1.3.9.4. | Archivierung von Inventar

1.3.9.5. | Schutz vor Wasser (z. B. Schaden durch
Rohrleitungen, Uberschwemmungen),
Feuer (Rauchmelder, Brandmeldesystem)
und Schadlingen (Méausefallen, Pestizide)
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Antragsteller Inspektoren
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1.3.9.6. | Schutz vor Unbefugten (Zugangsberech-
tigung, Einbruchschutz)
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Was wird Anmerkungen des

Antragsteller Inspektoren
g P gefordert/gepraft? Antragstellers Inspektoerne

J N u N J u

Stempel des Antragstellers

Datum, Name und Unterschrift des Antragstellers

Datum, Name und Unterschrift des Leitenden Inspektors nach der Begehung
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