GCP-Firmenbeschreibung
„GCP - Site Master File“

	1
	Allgemeine Information
	Zutreffendes ankreuzen
	

	1.1.
	Name und Anschrift des Betriebs.

Name

Genaue Anschrift des Betriebes

Telefon-Nr.

Telefax-Nr.

Rund-um-die-Uhr-Telefonnummer

e-mail-Adresse
	(
	

	1.2.

1.2.1.

1.2.2.
	Aufgaben nach AMG ohne GCP 

Herstellung von Prüfmedikation 

Import von Prüfmedikation
	(
(
	Ggf. Anlage zur Herstellungserlaubnis beifügen

Ggf. Anlage zur Importerlaubnis zufügen

	2.
	Organisation
	
	

	2.1. 

	Organigramme

Organigramm der gesamten Firma

Organigramm der Abteilung Klinische Forschung (eventuell verschiedene Indikationsbereiche)

Organigramm der Qualitätssicherungsabteilung

Organigramm sonstiger GCP-relevanter Abteilungen (Zulassung, Ansiedlung verantwortlicher Personen mach AMG)
	
	

	3.
	Durchführung der Klinischen Prüfungen
	
	

	3.1.
	Liste der Prüfungen 
	
	Art und Umfang der Klinischen Prüfung, die zur Zeit als CRO durchgeführt werden s. Anlage 1

	4. 
	Personal: 
	
	

	4.1.
	Gesamtzahl Personal der Firma

Mitarbeiter der Klinischen Forschung
	
	

	4.2.
	Anzahl und Benennung des Schlüsselpersonals der Monitore/Auditore (einschl. Qualifikation, Berufserfahrung)
	
	

	4.3.


	Anzahl der Mitarbeiter für die Orangisation/Durchführung der Prüfungen
	
	

	4.4.


	Zahl der Mitarbeiter für die Qualitätssicherung
	
	

	4.5.
	Zahl der Mitarbeiter für Lagerhaltung und Vertrieb ggf.
	
	

	4.7.
	Schulung und Fortbildung (intern/extern)
	
	

	5
	Räumlichkeiten und Ausrüstung
	
	

	5.1
	Einfacher Plan oder Beschreibung der Betriebsräume unter Angabe der Größenverhältnisse (Baupläne oder technische Zeichnungen sind nicht erforderlich).
	
	

	5.1.
	Büroräume: Anzahl

Zugangsberechtigungsregelung
	
	

	5.2
	Archiv (kurze Beschreibung, Sicherung, Zugriffsbeschränkung, Verantwortlichkeiten)
	(
	

	5.3
	Lager (Beschreibung, Sicherung, Einhaltung der Lagerungsbedingungen, Lagerhaltungsprogamm, Verantwortlichkeit)
	(
	

	5.4.
	Labor Aufgabenkatalog 

Kurze Beschreibung der betriebseigenen Laborprobenuntersuchung 

Untersuchungsumfang des / der Laboratorien 

Lagerbereiche für Laborproben
	(
	

	5.5.
	Phase I Zentrum
	(
	

	6
	Angebotene Leistungen (Welche Aufgaben des Sponsors nach GCP können übernommen werden) 
	
	

	6.1
	Pharmakologie / Toxikologie 


	(
	

	6.1.2
	Liste der Regelungen / SOP’s


	
	

	6.2
	Erstellung der Unterlagen

Prüfplan

Prüfbogen

Prüferinformation
	(
(
(
(
	

	6.2.1
	Liste der Regelungen / SOP’s


	
	

	6.3
	Biometrie
	(
	

	6.3.1
	Liste der Regelungen / SOP’s
	
	

	6.4.
	Prüfärzte
	
	

	6.4.1.
	Rekrutierung der Prüfärzte und der Prüfleiter (LKP).
	(
	

	6.4.2.
	Datenerfassung beim Prüfarzt


	 FORMCHECKBOX 
 Papier-dokumentation

 FORMCHECKBOX 
 EDV

(wenn ja, welches System?)
	

	6.4.3.
	Schulungen (Prüfertreffen, Initiierungen)


	(
	

	6.5.
	Betreuung und Monitoring der Prüfärzte
	(
	

	6.5.1.
	Monitoring-Plan / Dokumentation


	
	

	6.5.2.
	Stichprobenumfang

Prüfärzte / Patienten
	
	

	6.5.3.
	Liste der Regelungen / SOP’s


	
	

	6.6.
	UE-Erfassung und Bewertung
	(
	

	6.6.1
	Liste der Regelungen / SOP’s


	
	

	6.6.2.
	Kommunikation mit dem BfArM(PEI) / den Ethikkommissionen


	
	

	6.7.
	Datenmanagement
	(
	

	6.7.1.
	Liste der Regelungen / SOP’s
	
	

	6.7.2.
	Validierung der Software
	
	

	6.8.
	Auswertung
	(
	

	6.8.1
	Liste der Regelungen / SOP’s
	
	

	6.8.2.
	Welche Vorkehrungen wurden für die Computervalidierung einschließlich Validierung von Software getroffen?
	
	

	6.8.3.
	Abschlussbericht
	(
	

	7.
	Qualitätssicherungssystem
	
	

	7.1.
	Kurze Beschreibung des Qualitätssicherungssystems

 z. B.

· Organisationsaufbau, 

· Zuständigkeiten,

· Anforderungen

· Verfahren, Abläufe

· Selbstinspektionen

· Monitoring
Andere qualitätsbezogene Datenerfassung und Bewertung
	
	Beschreiben Sie die Prüfungsprogramme (Selbstinspektion oder von externen Organisationen durchgeführte Überprüfungen).



	7.2.
	Liste der Regelungen und SOP’s
	
	

	7.3.
	Beschreiben Sie, wie die Ergebnisse und deren Dokumentation überprüft werden, um die Eignung des Qualitätssystems in bezug auf die Zielsetzung, d. h. Qualität, Wirksamkeit und Sicherheit Datenerhebung in der klinischen Prüfung nachzuweisen.
	
	

	7.4.


	Wie stellt das System sicher, daß die für den Bereich oder die Tätigkeit Verantwortlichen rechtzeitig Maßnahmen zur Behebung der festgestellten Mängel ergreifen?
	
	

	7.5.


	Welche dieser Maßnahmen haben Sie in den vergangenen 12 Monaten durchgeführt?
	
	

	8.
	Auftragvergabe
	
	

	8.1.
	Werden Aufträge untervergeben?
	(
	

	9. 
	Zusammenarbeit mit Laboratorien
	
	

	9.1.
	Eigene Labors
	(
	

	9.2.
	Auftragslabors

Welche externen Labors werden beauftragt?
	(
	

	10.
	Prüfmedikation
	
	

	10.1.
	Herstellung von Prüfmedikation
	(
	Ggf. Liste der hergestellten Prüfmedikation (Anlage 2)

	10.2.
	Lagerung von Prüfmedikation
	(
	Ggf. Liste der gelagerten Prüfmedikation (Anlage 3)

	10.3.
	Verteilung, Beanstandungen, Rücknahme von Produkten
	(
	


Allgemeine Bemerkungen:
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