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Datenverifizierung im elektronischen Patientenprtfbogen (eCRF)

1 Fragestellung/Erlauterung

In der Regel werden Daten, welche im Rahmen klinischer Studien von Patientin-
nen/Patienten erhoben werden, in elektronischer Form (elektronische Patientenprifbdgen
bzw. electronic Case Report Forms) erfasst und an den Sponsor weitergeleitet. Sowohl die
Eingabe als auch die Korrektur und Abzeichnung der Daten einzelner Visiten kann vom Pri-
fer an geeignetes Studienpersonal delegiert werden. [RievabschlieRenderUberprifungrund
Bestéatigung zum Studienende, dass die im eCRF dokumentierten Daten der Prifstelle kor-
rekt sind, obliegen dem Prufer oder seinem Stellvertreter.

Bei vielen Anwendungsprogrammen ist, bedingt durch das eCRF-Design, eine Verifizierung
der Daten durch den Prufer jedoch erst mdglich, nachdem samtliche Visiten der teilnehmen-
den Patientinnen/Patienten abgeschlossen sind und alle offenen Fragen (queries) vom Da-
tenmanagement bereits geklart wurden.

Damit wird nach Ansicht der Mitglieder der EFG 05 die Forderung gemaR 4.9.1 ICH-GCP
nicht erfiillt, nach der Prifer die Genauigkeit, Vollstandigkeit, Lesbarkeit und Aktualitat der
Daten im (e)CRF zum Zeitpunkt der Weitergabe dieser Daten an den Sponsor gewahrleisten
sollten.

Daraus resultiert, dass auch in den in elektronischer Form vorliegenden Prifbdgen in regel-
mafigen Abstanden von einem Prifer oder arztlichem Mitglied der Prufgruppe verifiziert
werden muss, dass die eingegebenen Daten den o. g. Kriterien entsprechen. Dies kann
sinnvollerweise nur durch eine Unterschrift oder eine elektronische Signatur nach der jeweili-
gen Visite geschehen, fir die der Anspruch auf eine zeithahe Eintragung und damit der
Ubermittlung an den Sponsor besteht.

Der regelmafigen Verifizierung bedarf es bei der Erfassung von schwerwiegenden uner-
wilnschten Ereignissen umso mehr, als hier eine Meldung geman ICH-GCP 4.11 Uber den
Prifer zu erfolgen hat und die Kausalitdtsbewertung zwingend durch ihn erfolgen muss.

2 Ergebnis

Die Mitglieder der EFG 05 sind im Einvernehmen mit den Vertreterinnen/Vertretern der zu-
sténdigen Bundesoberbehoérden in der EFG 05 der Ansicht, dass die Datenverifizierung der
in die eCRFs eingetragenen Daten durch einen Prifer oder durch die von ihm beauftragten
arztlichen Mitglieder der Priifgruppe regelméaRig zeitnah zu den Visiten erfolgen muss, um
die an den Prifer gerichtete Forderung gem. ICH-GCP 4.9.1 zu erfullen.

Die fehlende Implementierung elektronischer Signaturen zur regelmafigen Datenverifizie-
rung im eCRF stellt daher einen schwerwiegenden Mangel dar, der vom Sponsor zu verant-
worten ist (ICH-GCP 5.1.1 und 5.1.3).

Die Einstufung des vom Prufer zu verantwortenden Mangels hinsichtlich des Nachweises
einer regelmagigen Datenverifizierung im eCRF (ICH-GCP 4.9.1) sollte unter Abwagung der
wahrend der Inspektion angetroffenen Umsténde erfolgen.

Die abschlieBende Uberpriifung und Bestatigung zum Studienende, dass die im eCRF do-
kumentierten Daten der Prifstelle korrekt sind, obliegen dem Prifer oder seinem Stellvertre-
ter.

Bezlglich der Datenverifizierung im elektronischen Patientenprifbogen wird auf das Votum
V11003 ,Anforderungen an elektronische Unterschriften und Handzeichen® verwiesen.
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