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Standard Operating Procedures (SOPs) fiir an klinischen
Priifungen nach dem osterreichischen Arzneimittelgesetz
beteiligte Priifer — Buchauszug

Mit Inkrafttreten der Arzneimittelgesetz-Novelle im Februar 1994 wurde fiir
Arzneimittelstudien in Osterreich das Konzept der Guten Klinischen Praxis
(GCP) verbindlich. Obwohl dieses nur fiir den Verantwortlichen fiir die Planung,
Betreuung und Finanzierung, also den Sponsor, die Implementierung und
Anwendung von Verfahrensanweisungen (Standard Operating Procedures,
SOPs), explizit vorgibt, 146t sich aus dem GCP-Grundgedanken die Forderung
nach einer Verwendung dieses Qualitatssicherungsinstruments auch im Bereich
des Priifarztes bzw. Priifers zumindest indirekt ableiten.

Die Arbeitsgruppe zur Systemoptimierung klinischer Forschungsprojekte
(ASOKLIF) veroffentlichte daher bereits 1996 eine erste Ausgabe des
gegenstiandlichen Buches, in der fiir den Bereich der klinischen Priifung von
Arzneimitteln zugeschnittene Basis-SOPs, die seitens des Priifers dann auf
dessen konkrete Bediirfnisse und Situation anzupassen wiren, vorgeschlagen
wurden. Internationale Weiterentwicklungen und Verfeinerungen des GCP-
Konzepts sowie die groBe Nachfrage aus der &sterreichischen Arzteschaft
fiihrten zu einer Aktualisierung dieser Basis-SOPs und zur Herausgabe einer
grundlegend iiberarbeiteten und erweiterten Neuauflage des Buches. Neben einer
inhaltlichen Aktualisierung bildete auch die Erhohung der Praktikabilitét einen
Uberarbeitungsschwerpunkt, so sind nunmehr bei jeder SOP Checklisten und bei
einigen SOPs Formblattentwiirfe angefiigt. Auch die formale SOP-Gestaltung ist
in das Buch so iibernommen, daf sie als Vorlage fiir die Erstellung einschliagiger
individueller SOPs verwendet werden kann.

Der nachstehende Buchauszug gibt mit der SOP ,,Formalkriterien“ eine SOP, die
in keiner einschldgigen Zusammenstellung fehlen sollte, wieder, ndmlich die
Anleitung, wie die Erstellung, Inkraftsetzung, Kontrolle und Uberarbeitung von
(weiteren) SOPs zu erfolgen hat.
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ASOKTLIF COPYRIGHT

Formalkriterien SOP 001-A

SOP 001 - A

Formalkriterien

Erstellung, Inkrafisetzung, Kentrolle und Uberarbeitung von Standard Operating Procedures (SOPs)

Priifzentnam: ......ccooeeeveeieeieieceeei s

Erstellt von.....

{Name . Autors)

(Unterschrift d. Autors)

In Kraft gesetzt von 1o

(Name d. Priifers) (Unterschrift d. Prifers)
AuBer Kraft gesetzt von . am

(Name d. Priifers) (Unterschrift d. Prifers)
Kontrolliert von ........ B oo e

(Name d. Priifers) {Unterschrift d. Priifers)
Kontrolliert von ........ BITL cooveeateereeereeerereee s eonmerereeserees e eeseras fanesnas e anas s sras e rene et erssene e

(Name d. Priifers) (Unterschrift d. Priifers)
Kontrolliert von ........... =T | RO

(Name d. Priifers) {Unterschrift d. Priafers)
Kontrolliert von ....... am

(Name d. Priifers) (Uniterschrift d. Priifers)
Kontrolliert von .......... P

(Name d. Priifers)

(Unterschrift d. Priifers)
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ASQKTIF COPYRIGHT Formalkriterien SOP 001-A

1. Priiambel
1.1. Gegenstand

Gegenstand der SOP 001 , Formalkriterien ist die Festlegung von Kriterien fiir die
Frstellung, Inkraftsetzung, Kontrolle und Uberarbeitung von SOPs des Priifers.

1.2. Geltungsbereich

Die gegenstandliche SOP besitzt fiir das Priifzentrum bei der Erstellung jeglicher SOPs fiir
die Durchfiihrung klinischer Priifungen von Arzneimitteln Verbindlichkeit.

1.3. Zustiindigkeit

Fiir die Umsetzung, Durchsetzung und Einhaltung der gegenstindlichen SOP ist der Priifer
zustindig.

2. Erstellungsbereiche

Zur Sicherstellung eines méglichst hohen Standards einer klinischen Priifung sind SOPs
immer dann zu erstellen, wenn die objektive Nachvollziehbarkeit und Nachpriifbarkeit eines
bestimmten Verfahrens fiir Projektbeteiligte und Auflenstehende gewihrleistet werden soll.
Sowohl allgemeine und strukturelle (z.B. FErstellung von  Prifunterlagen,
Kontaktanbahmingen, Parterauswahl, Informationsaustausch, Kommunikation mit
Behorden und Kommissionen, Versicherungsabschliisse etc.) als anch fachliche Bereiche
(z.B. Durchfiihrung von Untersuchungen und Labortests etc.) kommen daher fiir die
FErstellung von SOPs in Betracht.

3. Kompetenzen

3.1. Erstellung

Zustindig fiir die Erstellung einer SOP fiir das Priifzentrum ist grundsdtziich der Priifer. Er
ist jedoch betugt, die Erstellung an entsprechend qualifizierte Fachleute zu delegieren.

3.2. Inkrafisetzung

Die Zustandigkeit fiir dic Inkraftsetzung einer SOP liegt ausschliefiich beim Priifer.
3.3. Kontrolle

Die Zustindigkeit fiir die Kontrolle einer SOP liegt ausschiigBlich beim Priifer.

3.4. fIberarbeitung

Zustindig fiir die {Tberarbeitung einer SOP ist grundsdtzlick der Priifer. Er ist jedoch befugt,
die Uberarbeitung an entsprechend qualifizierte Fachleute zu delegieren.
Fiir die Inkraftsetzung der Uberarbeitung ist ausschiieflich der Prifer zustindig.

asoklif/pruefer.sop/001 .doc Seite 3 von 12 15.2.2001
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3.5. Aulerkraftsetzung

Die Zustindigkeit fiir die AuBerkraftsetzung einer SOP liegt ausschlieflich beim Priifer.

4. Gestaltung

4.1, Form
4.1.1. Kodierung

Jede SOP ist durch eime Kodierung gekennzeichnet. Die Kodiemung besteht aus einer
dreistelligen Zahi (z.B. 001) gekoppelt mit einem Grofbuchstaben (z.B. 001-A) bzw. bei
Ausschopfung des Alphabetes aus einer dreistelligen Zahl gekoppelt mit einem
Doppelgrof3buchstaben (z.B.001-AA, 001-AB etc.) usw. Die Zahl identifiziert die SOP,
wihrend der Grollbuchstabe fiber die Uberarbeitungen Auskunft gibt (z.B. 001-D bedeutet
SOP Nr. 1, 4. Uberarbeitung).

4.1.2. Identifizierung

Jede Seite enthiilt rechts oben die SOP-Kodierung (z.B. SOP 001-A), halbrechts oben die
Kurzbezeichnung (z.B. Formalkriterien), halblinks oben den Vermerk des
Urheberrechtsschutzes {COPYRIGHT) und links oben den Namen des Priifers. Weiters sind
auf jeder Seite rechts unten das Erstellungsdatum, in der Mitte unten die Seitenordnungszahl
und links unten Angaben zur elektronischen Archivierung (Datentripger/Iaufwerk/Datei/
Dokument: z.B. CD/E/pruefer.sop/001.doc) angefiihrt. Seitenangaben sind immer mit der
Gesamtseitenanzahl kombiniert (z.B. Seite 2 von 4), das Titelblatt ist gleichzeitig Seite 1.

Ausgegliederte Anhiinge' werden spezifisch identifiziert (wie eine SOP® selbst, mit
folgender Ausnahme: rechits oben Name der entsprechenden Bezugs-SOP plus Bezeichnung
HAnhang . — vgl auch Identifizierung von Anhang 3 der gegenstindlichen SOP 001:
Kopfzeilenbeschriftung rechts: SOP 001-A --- Anhang 3).

4.1.3. Aufban

Jede SOP ist mit einem Tifelblaft versehen, welches die Kodierung, den Titel sowie jeweils
Angaben (Name, Datum, Unterschriff)y zu Erstellung, Inkraftsetzung, Kontrolle und
Auflerkrafisetzung enthilt. Die Gestaltung entspricht derjenigen des Titelblattes der
gegenstindlichen SOP 001°. Stets wird in der Praambel der SOP auf deren Gegenstand
(Sinn und Zweck der SOP), deren Geltungshereich (Bereich mit verpflichtender Giiltigkeit
der SOP) und die Zustdndigkeit (fiir die Umsetzung, Durchsetzung und Einhaltung der SOP)
eingegangen’. Die erste Seite des Anhanges (Anhang 1) enthilt eine Begrimdung und
Beschreibung allfiilliger Uberarbeitungen (Anderungen gegeniiber der vorherigen Version)
sowie Angaben zur eventuellen Weitergeltung einer auller Kraft gesetzten SOP fur gewisse

!5, Kap. 4.1.3. der gegenstindlichen SOP 001
? 5. vorhergehender Absatz

? ygl. Seite 1 der gepenstandlichen SOP 001

* vgl. Kap. 1. der pegenstiindlichen SOP 001

asokliffpruefer.sop/001 .doc Seite 4 von 12 15.2.2001
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klinische Priifungen, die lefzte Seife des Ankanges Angaben zu den Inhaberm von Kopien
der jeweiligen SOP. In beiden Fillen entspricht die Gestaltung derjenigen der
gegenstindlichen SOP 001 (Anhinge 1 und 4)°.

Diverse Anhiinge werden iiblicherweise bzw. soweit angebracht nicht direkt in die SOP
integriert, sondem es erfolgt in der SOP selbst nur ein entsprechender Hinweis (vergleichbar
mit dem Hinweis auf Anhang 3 in gegenstandlicher SOP 001%).

4.1.4. Ausfertigung

Die Ausfertigung erfolgt elektronisch mittels eines Schreibprogrammes (z.B. Word). Bis auf
Unterschriften und Aunsnahmefélle - wie zB. durch das Schreibprogramm nicht
wiedergebbare Zeichen sind handschriftliche Vermerke unzulassig. Auf derartige
Ausnahmefélle von handschriftlichen Vermerken ist mittels Hinweis auf dem Datentrager
(z.B. CD, Diskette) aufmerksam zn machen. Bei nur als Hard Copy verfiigbaren Anhéngen
{(z.B. behordlichen Formblittern) erfolgen entsprechende Vermerke (z.B. ,nur als Hard
Copy verfiigbar*) auf dem (innerhalb der betreffenden SOP elektronisch abgespeicherten)
Deckblatt.

Die Datentrdgerbeschrifiung enthilt neben Angaben zum Eigentiimer bzw. Priifer und zum
Inhalt (z.B. Dr. .../Prifer-SOPs 001-013) auch Informationen zum Iesbarmachen (z.B.
Windows 95/Word 97).

4.2, Tnhalt

Die inhaltliche Gestaliung einer SOP erfolgt unter Beriicksichtipung aller relevanten
Vorgaben, insbesondere des AMG sowie der auf dessen Grundlage ergangenen
Verordnungen und Frlisse, der }CH-GCP-Guideline und der Deklaration von Helsinki.
Entsprechende Bezugnahmen sind {wenn moglich mit exakten Textstellennenmungen) als
Fufinoten zu vermerken.

Die Textierung wird - wenn méglich - auch fiir AuBenstehende verstindlich gestaltet und so
kwrz wie zur Fixierung aller wesentlichen Aspekte nétig gehalten. Querverweise auf andere
SOPs sind zur Vermeidung von Doppelbeschreibungen (Korrekturanfwand!) anzubringen,
wobel auf den GroBbuchstabenkode verzichtet werden kann’ (Erleichterungen beim
Uberarbeitungsprozedere ven SOPs mit Querverweisen).

5. Implementierung und Wartung

5.1. Erstellungsnachweis

Dieser erfolgt durch Ausfiillen der Rubrik “Erstellt von ... am ..." und das Anbringen der
Unterschrift des Autors (der Priifer selbst oder ein von diesem beaufiragter Experte)®.

* vgl. Seiten 9 und 12 der gegenstindlichen SOP 001
¢ vpl. Seite 11 der gegenstindlichen SOP 001

"zB. 5. SOP 001

® vgl. Seite 1 der gegenstindlichen SOP 001

asokliffpruefer.sop/001 .doc Seite 5 von 12 15.2.2001
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5.2. Inkraftsetznng

Die Inkraftsetzung einer SOP erfolgt durch den Prifer durch das Ausfiillen der Rubrik "In
Kraft gesetzt von .... am .." und das Anbringen seiner Unterschrift®. Name, Adresse und
eine Unterschriftenprobe des Priifers sind in Anhang 2 der gegenstindlichen SOP 001'°
festgehalten. Eine Anderung der Person des Priifers zieht die AuBerkrafisetzung aller SOPs
entweder durch den vorherigen oder den neuen Priifer nach sich. Weiters erfolgt
obligatorisch die Uberarbeitung simtlicher SOPs (Vergabe neuer Groflbuchstaben bei den
Kodierungen - z.B. von 001-A auf 001-B).

Damit eine in Kraft gesetzte SOP ihre Giiltigkeit bewahrt, muB diese iiberdies jdhrlich
kontrolliert und diese Kontrolle entsprechend dokumentiert werden''.

5£.3. Kontrolle

Dic Kontrolle jeder SOP erfolgt durch den Priifer einmal pro Jahr mit abschlicBendem
Vermerk in der Rubrik "Kontrolliert von ... am ..." und Anbringen seiner Unterschrift'®.
Nicht-ordnungsgemifle oder fehlende Eintragungen haben automatisch die
Aulflerkrafisetzung der betreffenden SOP zur Folge. Hilt eine SOP der Begutachiung nicht
stand (z.B. Feststellung von inhaltlichen oder formalen Mingeln), so ist eine Uberarbeitung
durchzufithren. Ist die Rubrik "Kontrolliert von ....am...." nach 5 Kontrollen (also maximal 5
JTahre nach Inkraftsetzung der jeweiligen SOP) erschdpft, so erfolgt ebenfalls eine formale'
Uberarbeitung (die Begriindung der Uberarbeitung im Anhang lautet dann etwa "5-Jahres-
Kontrollprozedere™). Ggf. findet auch eine inhaltliche Uberarbeitung statt.

5.4, fIberarbeitung

Die Uberarbeitung einer SOP erfolgt, sobald entweder durch den Priifer spitestens bei der
jéhrlichen Kontrolle oder auch schon frither z.B. durch vom Priifer beaufiragte SOP-
Anwender Korrekturerfordernisse oder Regelungsliicken festgestellt werden. Auch nach der
fiinfjzhrigen Kontrolle wird eine Ulberatbeiting erforderlich'”. Die Frarbeitung von
Verbesserungs- und Korrekturvorschidgen kann auf beliebige Initiative (ohne Antrag an den
Priifer) erfolgen. Der Prifer selbst kann jedoch nétigenfalls die Abfassung von
Korrekturvorschligen an Fachleute in Auftrag geben. In jedem Fall liegt die Entscheidung
iiber eine Inkrafisetzung von Korrekturen beim Priifer.

Jede Uberarbeiting resnltiert in der Vergabe eines nemen Grofbuchstabens bei der
Kodierung (z.B. von 001-C auf 001-D). Entsprechende Kennzeichnungskorrekturen sind
innerhalb der betreffenden SOP'® anzubringen, Inhalts- und gef Kodierungskorrekturen

® vgl. Seite 1 der gegenstindlichen SOP 001

1% vgl. Seite 10 der gepenstindlichen SOP 001

"g Kap. 5.3.

12 vpl. Seite 1 der gegenstandlichen SOP 001

3 zumindest Vergabe eines neuen GroBbuchstabens und entsprechende Aktualisienmg der Identifikation — s. Kap.
4.1.2. und 5.4.

g, Kap. 5.3.

5, Kap. 4.1.2.

asokliffpruefer.sop/001 .doc Seite 6 von 12 15.2.2001
11

BIOMETRIE und MEDIZIN 1/2001



Buchauszug Seite 43

ASOKLIF COPYRIGHT Formalkriterien SOP 001-A

sind in anderen SOPs (bei Querverweisen) zu beriicksichtigen. In Anhang 1 der neuen SOP
wird die Uberarbeiting kurz begriindet und beschrieben'®. Die Rubrik "Erstellt von .... am
..."'7 jst entsprechend anszofiillen. SchlieBlich setzt der Pritfer die iiberarbeitete SOP in
derselben Weise in Kraft wie eine neue SOP'®,

Es liegt im Ermessen des Prifers, ausgegliederte Anhinge nicht dem beschriebenen
Uberarbeitungsprozedere zu unterwerfen und bei Bedarf ,,formlos” durch aktnalisierte
Vergionen zu ersetzen.

5.5. Aullerkrafisetzung

Die AuBerkrafisetzung einer SOP erfolgt durch den Priifer durch Ausfiillen der Rubrik
"Auber Kraft gesetzt von .....am ....... " und Anbringen seiner Unterschrift'™.

Fiir den Fall, daf3 eine aufler Kraft gesetzte SOP in noch laufenden Projekten in Anwendung
bleiben soll, hat der Priifer die Weitergeftung der betreffenden SOP unter genaner
Bezeichnung der konkreten klinischen Priifung und Festlegnng der Dauer der Weitergeltung
zu verfligen. Dies erfolgt durch Ausfiillen der Rubrik "Weitergeltung der anfler Kraft
gesetzten SOP ........" in Anhang 1 der nen erstellten SOP,

6. Verwahrung

Die Verwahrung jeder SOP, die sowohl als Hard Copy (Papicrausdruck) verschen mit den
Originalunterschriften als auch auf dem Datentriiger (Ausnahme: nur als Hard Copy
verfigbare Anhiénge) vorliegt, erfolgt in hierzu geeigneten Raumlichkeiten (z.B. in
feuersicheren, versperrbaren Schriinken).

Nach jeder Uberarbeitung wird der Datentriiger auf den Stand der neuen Version gebracht.
Eine Abspeicherung der alten Version auf dem Datentriiger erfolgt nicht, sehr wohl aber
wird die alte Version als Hard Copy archiviert®'.

7. Verteilung

Jede SOP-Kopie wird durch eine Nummer eindeutig gekenmzeichnet (z.B. Kopie Nr.1). Der
Priifer verteilt mittels Stempelaufdruck auf jeder Seite entsprechend numerierte Kopien der
Hard Copy der jeweiligen SOP an von ihm zu benennende Inhaber, die im letzten Anhang
der betreffenden SOP (zB. Anhang 4 der gegenstindlichen SOP 001%%) namentlich
angefiihrt werden. Diese Inhaber sind jedoch nicht befugt, ihrerseits Kopien zu erstellen und
weiterzugeben oder die ihnen verfiigbar gemachten Kopien anderen Personen zn iiberlassen
(Ausnahme: die SOPs 004, 005 und 011 kinnen drztlichen Mitarbeitern des Priifers, die an

'8 ygl. oberen Abschnitt der Seite 9 gegenstindlicher SOP 001
7 vgl. Seite 1 der gegenstindlichen SOP 001

¥ g, Kap. 5.2.

1% ygl. Seite 1 der gegenstindlichen SOP 001

* ygl. unteren Ahschnitt der Seite ¢ gegenstindlicher SOP 001
g Kap. 8

2 vgl. Seite 12 der gegenstindlichen SOP 001

asoklif’pruefer.zop/001.doc Seite 7 von 12 15.2.2001
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einer klinischen Prifung beteiligt sind, zur Einsichtnahme wvorlibergehend tiberlassen
werden).

Bei jeder Uberarbeitung und nachfolgender AuBerkraftsetzung der vorigen Version einer
SOP werden alle im Umlauf befindlichen Kopien eingezogen, vernichtet und durch die neue
Version ersetzt. Andemingen heim Verteiler ziehen ansnahmsweise keine [Jberarbeitung
nach sich und konnen nach Ennessen des Priifers auch ohne Informationsweiterleitung an
die Inhaber von Kopien vorgenommen werden (Anderungen mur im letzten Anhang® der
Hard Copy des Priifers).

Fiir den Fall, dall eine anf3er Kraft gesetzte SOP bei einer bestimmien klinischen Priifung bis
zu deren Beendigung weitergelten®™ soll, verbleiben die Kopien der betreffenden "alten”
SOP bei den jeweiligen Inhabern.

Alle Inhaber von Kopien erhalten auBerdem nach jeder jdhriichen Kontrolle Kopien des
neuen Titelblatts (it der Bitte um Austausch und um Vemichtung des ,,alten* Titelblatts).

Weiters erhalten alle Inhaber von Kopien bei emem ,formlosen” Austausch eines aus-
gegliederten Anhangs” umgehend die nene Version (it der Bitte um Austausch und um
Vernichtung der ,alten Version).

8. Archivierung

Nach der Auflerkrafisetzung einer SOP wird die Hard Copy durch den Prifer mit einem
farbigen Stempelvermerk "ungiiltig" anf jeder Seite und mit der Bestitigung von Einzug
und Vernichtung nicht mehr im Einsatz befindlicher Kopien (im letzten Anhang®) versehen
und in hierzu geeigneten Raumlichkeiten (z.B. in feuersicheren, versperrbaren Schriinken)
archiviert.

Die Dauner der Archiviernng betragt mindestens 15 Jahre® nach Beendigung der letzten
klinischen Priifung, in der die betreffende SOP zur Anwendung kam.

Nach Ablauf der letzten klinischen Priifung, in der eine SOP nach der AuBerkraftsetzung in
Anwendung verblieb, sorgt der Priifer fiir die Einsammlung und Vemichtung aller noch im
Umlauf befindlichen Kopien und fiihrt die entsprechenden Vermerke im letzten Anhang der
auller Kraft gesetzten SOP durch.

Ein ,formlos” ansgetauschter ausgegliederter Anhang® (Hard Copy) wird anf jeder Seite
mit einem farbigen Stempelvermerk ,ungiiltig” versehen und analog aufler Kraft gesetzten
SOPs archiviert.

Zur Erstellung, Inkraftsetzung, Verteilung, Verwahrung und Wartung von SOPs kann eine
Checkliste (Anhang 3) herangezogen werden.

* ygl. Seite 12 der gegenstindlichen SOP 001
g5 Kap. 5.5

g Kap.5.4.

* ygl. Seite 12 der gegenstiindlichen SOP 001
# in Anlehnung an § 46 Abs. 2, 3 AMG

#g Kap. 54,

asokliffpruefer.sop/001 .doc Seite 8 von 12 15.2.2001
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ANHANG 1

Begriindung und Beschreibung der Uberarbeitung von

SOP 001- ......... auf SOP 001-A

{Unterschrift d. Priifers)

Weitergeltung der auBler Kraft gesetzien SOP 001-A

fiir die klinische{n) Prifung(en)

B8 oo
{(Unterschrift d. Priifers)
asokliffpruefer.sop/001 .doc Seite 2 von 12 15.2.2001
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ANHANG 2
Angaben zum Priifer:

Vorname, Name: ..o i st

AdIEESE! oo s

Unterschrifl: ...t s e s
asokliffpruefer.sop/001.doc Seite 10 von 12 15.2.2001
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ANHANG 3

Checkliste
fiir die
Erstellung, Inkraftsetzung, Verteilung, Verwahrung und Wartung von SOPs

siche separates Dokument
asoklif’pruefer.sop/001anh3.doc
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ANHANG 4
ausgegeben eingezogen u. vernichtet

AT L n

Al ur.,

am.....

am.....

am.....

ATl . n

ER.

AT L n

ER.

am.....

am.....

am.....

- AL

an
(Name d. Empfingers)

(Unterschrift . Bmpfngers)

(Name d. Empfingers)

(Unterachrift d. Bmpfangers)

v 811
(Name d. Empfingers)

(Unterschrift 4, Empfngers)

an
(Name d. Empfingers)

(Untergchrift d. Bmpfangers)

(Name d. Empfangers)

(Untergghrift d. Bmpfingers)

wr A1
(Name d. Empfingers)

(Untergchrift d. Bmpfangers)

(Name d. Empfangers)

(Unterschrift d Bmpfmgers)

(Name d. Empfangers)

(Unterschrift d. Bmpfngers)

(Name d. Empfangers)

(Unterschrift . Bmpfmgers)

(Name d. Empfangers)

(Untersehrift d. Bmpfngers)

wen @I1
(Name d. Empfangers)

(Unterechrift d. Bmpfangers)

wur AL
(Name d. Empfangers)

(Untergghrift d. Bmpfingers)

(Name d. Empfngers)

(Untergchrift d. Bmpfangers)

(Name d. Empfngers)

(Untergghrift d. Bmpfingers)

(Name d. EmpPngers)

(Untergchrift d. Bmpfangers)

(Name d. Empfangers)

(Unterschrift . Bmpfmgers)

‘Um - - .

(Unterechrift d. Prufers)

Al .. FYeee

{Unterechrift d, Prufirs)
AITL ..
arm ... -

(Unterschrift d. Privfers)
arm ... amvamtmnin e,

(Unberschrift d. Pritfers)
arm ... aramsntm i,

(Unberschrift d. Prifers)
Al . FY——

(Unberschrift d. Pritfersy
AITL .. FYeee

(Unterechrift d, Prufers
Al .. FYeee

{Unterechrift d, Prufirs)
AITL .. FYeee

(Unterechrift d, Prufers)
arm ... Prev.

{Unterechrift d, Prufirs)
arm ... v

{Untergchrift d. Prifirs)
arm ...

(‘I‘J‘l‘;t‘e“m““hnﬁ . Priifera)
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Checkliste

A} Erstellung einer SOP

| 1. Zustiindigkeit fiir die Erstellung

| 1.1. Priifer oder von diesem beauftragter Experte

[2. Gestaltung

[2.1. Kode

2.1.1. Dreistellige Zahl plus Grofibuchstabe A
(z.B. 001-A)

|2.2. Kopfzeile auf jeder Seite

2.2.1. Kode rechts

2.2.2. Knrzbezeichnung (z.B. Formalkriterien)
halbrechts

2.2.3. COPYRIGHT halblinks

2.2.4. Name des Priifers links

|2.3. Fullzeile auf jeder Seite

2.3.1. Erstellungsdatum rechts

2.3.2. Seitenordnungszahl (Seite ... von ...) in der
Mitte

2.3.3. Abspeicherungsangaben (z.B. ...... .doc)
links

[2.4. Titelblatt

[2.4.1. Gestaltung analog Titelblatt von SOP 001

[2.5. Kapitel 1 (Priiambel)

2.5.1. Gegenstand (der SOP)

2.5.2. Geltungsbereich (der SOP)

2.5.3. Zustindigkeit (fiir die Umsetzung,
Durchsetzung und Einhaltung der SOP)

[2.6. Anhang 1

[2.6.1. Gestaltung analog Anhang 1 von SOP 001

[2.7. Diverser Anhang

2.7.1. Vermerk im Text

2.7.2. Bei Ausgliederung: Gestaltung von Kopf-
und FulBizeile analog (gegenstindlichem)
Anhang 3 von SOP 001

2 8. Letzter Anhang

2.8.1. Gestaltung analog letztem Anhang von
SOP 001

oo O |Oooogl o|jooojojo| o) o|Oojojojo) o ool O jooogoo
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Anhang 3

|2.9. Ausfertigung

2.9.1. Elektronisches Schreibprogramm

]

2.9.2. Hinweise auf nicht-speicherbare
handschriftliche Vermerke

2.9.3. Hinweise auf nicht-speicherbare Anhéinge
{Vermerk auf abgespeichertem Deckblatt:
“nur als Hard Copy verfiighar')

2.9.4. Abspeicherung auf Datentridger und
Datentriigerbeschriftung (Priifer, Inhalt)

2.9.5. Zusitzliche Hard-Copy-Version (incl.
nicht-speicherbare Vermerke und Anhénge)

[3. nhalt

3.1. Kontrolle der Kompatibilitit mit den zutreffenden
Vorgaben wie AMG incl. Verordnungen und
Erlésse, sonstigen relevanten dsterreichischen
Gesetzen, [CH- GCP-Guideline und Deklaration
von Helsinki

O

3.2. Querverweise auf andere SOPs (Fulinoten)

3.3. Bezugnahme auf Gesetze, Guidelines etc.
(Fulinoten)

|4. Erstellungsnachweis und -abschlull

[4.1. Titelblatt

4.1.1. Name des Autors

4.1.2. Datum der Erstellung

4.1.3. Unterschrift des Autors

[4.2. Weiterleitung an den Priifer

Oooooolo] OO

B} Inkraftsetzung, Verteilung, Verwahrung und Wartung einer SOP

[ 5. Inkraftsetzung durch den Priifer

[5.1. Titelblatt

5.1.1. Name des Priifers

5.1.2. Datum der Inkraftsetzung

5.1.3. Unterschrift des Priifers

6. Verteilung von SOP-Kopien (Hard Copies) an Berechtigte

6.1. Auswahl der Berechtigten durch den Priifer

6.2. Numerierung der SOP-Kopien (Stempelaufdruck
auf jeder Seite)

O ([OO/Oooglo
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ASOKLIF COPYRIGHT Formalkriterien S0P 001-A
Anhang 3

| 6.3. Letzter Anhang der Priifer-Hard-Copy

6.3.1. Datum der Aushéindigung

6.3.2. Nummer der Hard Copy

6.3.3. Name des Berechtigten

6.3.4. Unterschrift des Berechtigten bei
Entgegennahme

7. Verwahrung von Hard Copy und Datentriiger

7.1. Verwahrung in geeigneten Riumlichkeiten (z.B.

versperrbarer feuersicherer Schrank)

7.2. Sicherstellung der exklusiven Zugriftsmoglichkeit

durch den Priifer

[8. Tberarbeitung

8.1. Feststellung eines Uberarbeitungsbedarfs durch den

Priifer

8.1.1. Auswahl eines Berechtigten zur
Durchfiihrung der Uberarbeitung

8.1.2. Anderungen des Kodes (niichstfolgender
GroBbuchstabe: z.B. B)

8.1.3. Anderungen in Kopf- und FuBzeilen (Kode,
Erstellungsdatum, gef. Seitengesamtzahl,
Abspeicherungsangaben)

8.1.4. Inhaltliche Korrektur (vgl. Punkt 3)

8.1.5. Beschreibung und Begriindung der
Korrektur in Anhang 1

8.1.6. Ausfertigung des Titelblattes wie bei neuer
SOP (vgl. Punkt 4.1)

8.1.7. Weiterleitung der neuen SOP-Version an
den Priifer

8.2. Aullerkraftsetzung der alten SOP-Version durch den

Priifer

8.2.1. Name des Priifers (Titelblatt)

8.2.2. Datum der Auflerkraftsetzung (Titelblatt)

8.2.3. Unterschrift des Prifers (Titelblatt)

8.2.4. Farbiger Stempelvenmerk (,,ungiiltig*) auf
jeder Seite

8.2.5. Einzug und Vernichtung der verteilten
SOP-Kopien (Ausnahme: weitere
Giiltigkeit in laufenden Studien —
Weitergeltungsvermerk in Anhang 1)

8.2.6. Bestitigung von Einzug und Vemichtung
der S8OP-Kopien durch den Priifer mittels 0
datierter Unterschrift(en) im letzten Anhang

8.3. Verwahrmung der Hard Copy der anfler Kraft 0

gesetzten SOP (vgl. Punkt 7)

o|Oo| oE o o0 o0ooOoE

oooo ol o) o)l oo o
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8.4. Aufbewahrung der Hard Copy der aufler Kraft
gesetzten SOP zumindest 15 Jahre nach der letzen a
Anwendung

8.5. Weitere Vorgangsweise bel der neuen Version wie 0O
bei neuer SOP (vgl. Punkte 5 bis 7)

8.6. ,,Formloser Austausch eines ausgegliederten 0O
Anhangs (optional)
8.6.1. Austausch der ,,alten* Version durch die
,.neue” Version ohne Verwendung des 0

Uberarbeitungsprozederes fiir eine SOP

8.6.2. Weiterleitung von Kopien der ,,neuen*
Version an alle Inhaber von SOP- 0
Kopieninhaber {mit der Bitte um Austausch
und um Vernichtung der ,alten" Version)

8.6.3. Farbiger Stempelvermerk (,,ungiiltig*) auf
jeder Seite der ,,alten” Version

O

8.6.4. Verwahrung der Hard Copy der ,alten*
Version wie eine auBer Kraft gesetzte SOP
(vgl. Punkt 7)

9. Kontrolle

9.1. Jahrliche Aktnalitatskontrolle durch den Priifer

9.2. Kontrollvermerk auf dem Titelblatt

9.2.1. Name des Priifers

9.2.2. Datum der Kontrolle

Ojooojojgl 4

9.2.3. Unterschrift des Priifers

9.3. Verteilung von (mittels Stempelaufdruck adiquat
numerierten) Kopien des mit dem Kontrollvermerk
versehenen Titelblattes an alle SOP-Kopieninhaber
(mit der Bitte wn Austausch und um Vemichtung
der ,,alten” Version)

O

9.4. Nach der 5. jdhrlichen Aktualititskontrolle
(zumindest formale) Uberarbeitung der SOP (vgl. O
Punkt &)
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