Anlage zu MON/04 Version 2

Gesprichsgegenstiinde,

welche vor einer Vereinbarung mit dem klinischen Priifer behandelt werden miissen:

Priif-Nr.: Leiter der klinischen Priifung:

[Adresse des Leiters der klinischen Priifung:

B

Ja Nein |NZ [Bericht siehe

1. |Der Prifer hat nach der Lektire des Priifplans weiterhin Interesse an einer
Zusammenarbeit.

2. JArt und Umfang der vom Priifer zu Gbernehmenden Arbeiten sind verstandlich
geworden.

3. |Der Leiter der klinischen Prifung ist bereit h pro Woche/Monat in
die Prifung zu investieren.

4. |Uber eine Aufwandentschadigung wurde gesprochen, ein Vertrag wird dem
Priifer zugeschickt.

5. |Die Forderungen des Priifplans sind kompatibel mit dem Kiinikalltag.

6. |Die zeitlichen Vorgaben des Priifplans sind realistisch.

7. [Der Priifplan wird ohne Anderung vom Leiter d. klinischen Priifung akzeptiert.

9. |Das Case Report Form wurde besprochen.

10. |Administrative Voraussetzungen vor Priifbeginn (Ethik, Meldung, etc.) wurden|
besprochen, die Unterlagen wurden (ibergeben oder werden zugeschicki.

11. |Unter der Verantwortung des Priifers laufen weitere klinische Priifungen.

12. |Die personellen Resourcen sind ausreichend.

13.  |Ein Studienkoordinator wurde bestimmt.

14. |Weitere Voraussetzungen fiir eine GCP-gerechte Durchfiihrung der Studie
wurden vereinbart.

15. |Die Prifeinrichtung wurde inspiziert.

16. |Weitere Gesprachsgegenstande:

17. |Imdglicher Studienbeginn:

Datum Unterschrift Monitor
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