GLP-like Bewertungsmatrix

Selbstcheck fir audit-fahige praklinische Reports

Bewertungslogik (Ampelsystem)

v I Griin: Vollstandig vorhanden und dokumentiert.
= Gelb: Vorhanden, aber liickenhaft oder nicht aktuell.
X I Rot:  Fehlt vollstandig.

Kriterium & Fragestellung

Bewertung

01 Fragestellung, Endpunkte & Freigabekriterien

Sind die wissenschaftliche Fragestellung, die Endpunkte und die Freigabekriterien
schriftlich fixiert worden, bevor die erste Messung erfolgte?

02 Studienplan mit Versionsmanagement

Liegt ein vor Studienbeginn datierter und abgezeichneter Plan vor und werden Protokoll-
anderungen inklusive Bewertung der regulatorischen Auswirkung liickenlos nachgehalten?

03 Rohdaten-Definition nach ALCOA+

Sind Primardaten eindeutig definiert und erfillen sie die ALCOA+-Kriterien (zuordenbar,
lesbar, zeitnah, original und korrekt)?

04 Priifgegenstand & liickenlose Proben- und Materialkette

Entspricht das Testmuster (Charge, Herstellung, Reinigung, Sterilisation) dem finalen
Produkt und ist die Probenhistorie vollstandig und riickverfolgbar dokumentiert?

05 SOPs, Kalibrierung & Systemvalidierung

Werden kritische Prozesse durch SOPs gesteuert und sind alle Gerate kalibriert sowie
softwaregestutzte Systeme (Computervalidierung, CSV) validiert?

06 Unabhidngige Qualitédtssicherung (Nachweis der Priifungsschritte)

Ist ein dokumentierter Nachweis der Priifungsschritte vorhanden, der belegt, wer die
Studie unabhangig vom operativen Betrieb wann und mit welchem Ergebnis gepruft hat?

07 Studienleiter, Rollen & Trainingsnachweise

Bestehen belastbare Verantwortlichkeiten inkl. Kompetenzen und liegen fur alle Beteiligten
aktuelle, aufgabenspezifische Trainingsnachweise (SOP-Schulungen) vor?

08 Vollstandige Dokumentation der Abweichungen & CAPA-Prozess

Werden Abweichungen zeitnah erfasst, bewertet und sind kritische bzw. relevante daraus
resultierende CAPAs vor der regulatorischen Einreichung bewertet, nachverfolgt und
soweit erforderlich abgeschlossen?

09 Statistische Validitdat & Datenauswertung

Wurden die Auswertungsmethoden (inkl. Umgang mit statistischen Ausreiflern) vorab geplant

und ist der Weg vom Rohdatenwert zum Ergebnis im Report ltickenlos rekonstruierbar?

10 Abschlussbericht (Final Report), unabhédngige Qualitédtspriifung & Archivierung

Ist eine nachvollziehbar dokumentierte, unabhangige Qualitatsprifung des Berichts
vorhanden und ist die zugangsbeschrankte, langfristige Archivierung aller relevanten
Originalunterlagen sichergestellt?

Risiko-Analyse & Handlungsempfehlung

Warnung

Prafung fuhren kénnen.

m Drei oder mehr rote Punkte sind ein starkes Indiz daftir, dass die Verteidigungsfahigkeit
des Berichts in regulatorischen Reviews, Audits oder Einreichungen deutlich
eingeschrankt ist — unabhangig von der wissenschaftlichen Qualitat der Studie.
Haufungen von gelben Punkten deuten auf systemische Schwachen in der Evidenzkette
hin, die in Audits, Reviews oder Einreichungen zu kritischen Ruckfragen und vertiefter

;®E Identifizieren Sie rote und gelbe Luicken vor der offiziellen Einreichung. Ein nachtrégliches
= ,Heilen” von Rohdaten- oder Planungsfehlern ist regulatorisch meist ausgeschlossen




