EudraCT-Nummer und Studientitel

Angaben zur Qualifikation des Prüfers, des/der Stellvertreter/s und der Prüfgruppe sowie zur Eignung der Prüfstelle
1. Name und Anschrift der Prüfstelle:       
2. Prüfer:

a. Name:         
b. Dienstadresse:            
c. Facharztausbildung:      
d. CV (siehe Anlage       )
e. Angaben zur Erfahrungen mit der Durchführung klinischer Prüfungen (z.B. Jahre, Anzahl der Studien, Phasen der klinischen Prüfung, Indikationsgebiete)             
f. Falls Minderjährige in die klinische Prüfung einbezogen werden sollen: Angaben zu den Erfahrungen im Umgang mit Minderjährigen (ungefähre Anzahl der behandelten Säuglinge, Kinder, Jugendlichen mit Angabe des Zeitraums) in klinischen Prüfungen und/oder Routinebehandlung               
g. Fortbildungsnachweise zu klinischen Studien, AMG/GCP-V, ICH/GCP-Schulungszertifikat (siehe Anlage       )
h. Nachweis der 2-jährigen Erfahrung in der Durchführung klinischer Prüfungen von Arzneimitteln beim LKP             
i. Erklärung des Prüfers nach der 16. AMG Novelle (siehe Anlage      )

j. ggf. Berichte von Audits und Inspektionen (siehe Anlage       )
	
	

	Datum
	Unterschrift des Prüfers 


3. Stellvertreter des Prüfers mit vergleichbarer Qualifikation (mindestens einer): 
a. Name:         

b. Dienstadresse:            
c. Facharztausbildung:      
d. CV (siehe Anlage       )

e. Angaben zu Erfahrungen mit der Durchführung klinischer Prüfungen (z.B. Jahre, Anzahl der Studien, Phasen der klinischen Prüfung, Indikationsgebiete)             

f. Falls Minderjährige in die klinische Prüfung einbezogen werden sollen: Angaben zu den Erfahrungen im Umgang mit Minderjährigen (ungefähre Anzahl der behandelten Säuglinge, Kinder, Jugendlichen mit Angabe des Zeitraums) in klinischen Prüfungen und/oder Routinebehandlung               

g. Fortbildungsnachweise zu klinischen Studien, AMG/GCP-V, ICH/GCP-Schulungszertifikat (Anlage       ) 

h. Nachweis der 2-jährigen Erfahrung in der Durchführung klinischer Prüfungen von Arzneimitteln beim LKP             

i. Erklärung des Prüfers nach der 16. AMG Novelle (siehe Anlage      )
j. ggf. Berichte von Audits und Inspektionen (siehe Anlage       )
	
	

	Datum
	Unterschrift des Stellvertreters


4. Prüfgruppe: (nur allgemeine Darstellung der Prozesse und Sachverhalte, keine namentliche Nennung der einzelnen Mitglieder der Prüfgruppe)
a. Zusammensetzung der Prüfgruppe (z.B. ungefähre Anzahl, Anteil an Fachärzten, Anteil an Ärzten in Weiterbildung, Anteil an medizinischem Assistenzpersonal/Study Nurses)      
b. ggf. Angaben zu regelmäßigem Notfalltraining (z.B. Mega-Code Training)      
5. Prüfstelle:
a. Schwerpunkte der Behandlung/Praxisausrichtung:         
b. Patientenzahl, die durchschnittlich (z.B. pro Jahr) in der zu prüfenden Indikation behandelt wird:        
c. Bei zusätzlichem Einschluss von Minderjährigen: Anzahl der Minderjährigen, die durchschnittlich (z.B. pro Jahr) in der zu prüfenden Indikation behandelt werden.        
d. Patientenzahl, die in diese Studie eingeschlossen werden soll          
e. Bei zusätzlichem Einschluss von Minderjährigen: Anzahl der Minderjährigen, die in diese Studie eingeschlossen werden soll          
f. Angaben zu parallel laufenden klinischen Prüfungen (in diesem und anderen Indikationsgebieten)        
g. Infrastruktur:
i. Darstellung der Einrichtung bezogen auf die Studie:      
ii. Darstellung der Mittel/Geräte bezogen auf die Studie:
	
	Ja
	Nein
	Nicht erforderlich

	
	
	
	

	EKG (12-polig)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CT
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	MRT
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Röntgen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Ultraschall
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Kühlschrank
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Labor
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Spirometrie
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Sonstiges (bitte konkret angeben)         
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


iii. Verfügbarkeit der und nähere Angaben zur Notfallversorgung: 
1. Erfahrung/Qualifikation in der Notfallversorgung:      
2. Nähere Angaben zur vorhandenen Notfallversorgung:

	
	Ja
	Nein

	Notfall-Arztkoffer (nach DIN 13232-N)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Defibrillator
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Sonstiges (bitte konkret angeben)      
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



iv. Verfügbarkeit und Anbindung an die Notfallversorgung eines Krankenhauses (z. B. bei Praxen):      
v. ggf. Machbarkeitsbewertung durch den Sponsor (als Anlage Protokoll des „Pre-Study-Visit“ beifügen) (siehe Anlage      )
vi. Bei Kliniken: 
Kenntnisnahme und Einverständnis des Leiters/Direktors der Prüfstelle: (siehe Anlage      )
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