Anforderungen an ein Priifzentrum

Stellen

Informationen zusammen, die Antwort auf folgende Fragen geben:

Anlage

Allgemeine Anforderungen an ein Priifinstitut

Seite 1

Sie in einem Studienhandbuch oder Qualitdtssicherungshandbuch

Name, Bezeichnung des Priifinstitutes

Eingliederung in iibergeordnete Einheiten

Gliederung (Organigramm)

Kommentar: [

Leiter der Einrichtung

Weitere Verantwortlichkeiten

Personaldokumentation

Kommentar: [

Qualitdtssicherungssystem

Kommentar: [

- Anlegen und Verwalten von SOPs

Kommentar: [
Archivierung
Kommentar: [
Projektleiter
Kommentar: [

Ablauforganisation (Projektabwicklung, Aktionsplan)

Kommentar: [

Kurze Beschreibungen (Standardarbeitsanweisungen) sollten
Leistungen, die das Institut im Auftrag iibernimmt

Verhéltnis zum Sponsor

vorliegen fiir die



Anforderungen an ein Priifzentrum

Kommentar:

Erstellung von Priifpldnen
Kommentar:
Case Report Forms
Kommentar:
investigator's brochure
Kommentar:
Abschluflbericht
Kommentar:
Priifmuster-Verwaltung
Kommentar:
Einwiligungserklirung

Kommentar:
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Abschlufl Probandenversicherung

Kommentar:
Ethikkommission

Kommentar:

Anmeldung der Studie, des Unternehmens

Kommentar:

Rekrutierung von Priifzentren

Kommentar:

- Vereinbarung mit Priifzentren

Kommentar:

- Organisation von Priifzentren

Kommentar:

L1 1

L1 1

L1 1

L1 1

Aufgaben von Monitoren

Kommentar:
- 1. Besuch
Kommentar:
- laufende Besuche
Kommentar:
- AbschluBbesuch
Kommentar:
Status-Bericht iiber Studie

Kommentar:

Berichte von unerwiinschten Ereignissen

Kommentar:

Biometrie (siche dort)
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