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SOP-Anlage SP09-H-A9

Ablaufschema Vorbereitung V01

Abkiirzungen und Erklarungen

BI
CRF
DM
DMC

DRKS
Feasibility

B
IMPD
ISF
LKP
MO
PIC

PM

PV
Pharma
RA
TMF

Legende

Biometrie

Case Report Form (Fallbericht Dokumentationsformular)
Datenmanagement

Data Monitoring Committee (zuséatzliche Gruppe aus Fachexpertise
und Biometrie, die unverblindete Daten einsieht und die Sicherheit der
Studie mit beurteilt)

Deutsches Register Klinischer Studien, Studienregister

Machbarkeit, in der Regel Fragebégen zur Durchfihrbarkeit einer Stu-
die am Standort

Investigator‘s Brochure (Priferinformation)

Investigational Medicinal Product Dossier (Dossier zum Prifpraparat)
Investigator Site File (Priferordner/Zentrumsordner)

Leiter der Klinischen Priifung / Studienleiter

Klinisches Monitoring

Patient Informed Consent Form (Patienteninformation/ Einwilligungs-
erklarung)

Projektmanagement

Pharmakovigilanz (Uberwachung der Arzneimittelsicherheit)
Pharmazeutische Industrie

Regulatory Affairs (Vertragsstelle)

Trial Master File (zentrale Gesamtordner der Studie beim Studienlei-
ter/Sponsor)

Mellen = i A |
!Externe Schnittstelle | (Interne Schnittstelle |
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