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Prufung der Dokumente

Pruf-Nr.: Leiter der klinischen Priufung:

Adresse des Leiters der klinischen Prufung:

Ja |Nein| Datum

Bericht
siehe

1 |Der Prifplan Nr
unterzeichnet.

egt vor und wurde vom Leiter der klinischen Priifung

2 |Die Erklarung des Leiters der klinischen Prufung liegt vor und wurde von ihm
unterzeichnet.

3.|Der Entwurf der Einverstandniserklarung des Patienten findet die Zustimmung des
Leiters der klinischen Priifung.

4 |Der Versicherungsnachweis wurde gefiihrt.

5.Das Votum der Ethikkomimssion liegt vor.

6.|Der Erkenntnisstand wurde beim BGA hinterlegt.

7 [Die Meldung des Sponsors an die Landesbehdrde erfolgte am:

9.Die Meldung des Priifers an die Landesbehérde erfolgte am:

10 Die Informationen fur den klinischen Prifer (Investigators brochure) liegen diesem

Vor.

11.|Die Prufarzte haben ihren Lebenslauf tiberreicht.

12.[Eine Liste mit Labornormalwerten wurde Uberreicht.

13.Die Zusammensetzung der Ethikkomission ist dokumentiert.

14,

15.

16.

17,

Datum
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