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 Anlage  
Allgem eine Anforderungen an ein  Prüfins t itu t  

 
 
Stellen Sie  in  einem  Studienhandbuch oder Qualitä tssicherungshandbuch 
Inform ationen zusam m en, die  Antwort auf folgende Fragen geben: 
 
- Nam e, Bezeichnung des  Prüfins titutes 
 
- Eingliederung in  übergeordnete Einheiten 
 
- Gliederung (Organigram m ) 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 
- Leiter der Einrichtung 
 
- Weitere Verantwortlichkeiten 
 
- Personaldokum entation 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 
- Qualitätss icherungssystem  
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 
 - Anlegen und Verwalten von SOPs 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 
- Archivierung 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 
- Projektleiter 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 
- Ablauforganisation (Projektabwicklung, Aktionsplan) 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 
Kurze Beschreibungen (Standardarbeitsanweisungen) sollten vorliegen für die 
Leis tungen, die  das  Ins titut im  Auftrag übernim m t 
 
- Verhältnis  zum  Sponsor 
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 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 
Ers tellung von Prüfplänen 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Case Report Form s 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

inves tigator's  brochure 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Abschluß bericht 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Prüfm uster-Verwaltung 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Einwiligungserklärung 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Abschluß  Probandenvers icherung 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Ethikkom m iss ion 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Anm eldung der Studie, des  Unternehm ens 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Rekrutierung von Prüfzentren 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

- Vereinbarung m it Prüfzentren 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

- Organisation von Prüfzentren 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

 Aufgaben von Monitoren 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

- 1. Besuch 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

- laufende Besuche 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

- Abschluß besuch 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Status-Bericht über Studie 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Berichte  von unerwünschten Ereignissen 
 Kom m entar: └─┴─┘ └─┘ 

Biom etrie  (s iehe dort) 
 


