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Studiencode / -kürzel __________________
Protokoll-Nr.

1. Name Sponsor

Name CRO

Verantwortliche/r Monitor

Telefon ______________        Fax _______________         Email _____________________

Leiter der Klinischen Prüfung / Klinik 

Study Nurse / weitere Prüfärzte

Telefon ______________        Fax _______________         Email ______________________

Verantwortliche Apotheker     BV Studien   

2. Initiierung

Pre-Initiierung (Treffen vor Studieninitiierung) 
Ort ____________ am __.__.__  um __:__h, Apotheker ______________                       
Initiierung 
Ort ____________am __.__.__  um __:__ h, Apotheker ______________

3. Ablage Studienunterlagen

PC-Verzeichnis (Pfad / Dateiname) Laufwerk O: Studien
Lagerort Studienordner: Studienraum, Raum-Nr. 537

Studienprotokoll / Prüfplan / Pharmacy Manual

 in Arbeit  liegt vor 

Ethikvotum

 Positives Ethikvotum liegt vor 
 Positives Ethikvotum liegt noch nicht vor

BfArM

 Genehmigung BfArM liegt vor
 Genehmigung BfArM liegt nicht vor

Importerlaubnis (sofern zutreffend, bei IMPs aus NichtEU/EWR-Ländern)

 Importerlaubnis liegt vor
 Importerlaubnis liegt nicht vor
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4. Ziel der Studie / Fragestellung

Voraussichtlicher Beginn und Dauer der Studie  _________________________________

Studiendesign

Phase der klinischen Prüfung (ankreuzen) I  II  III  IV   
 randomisiert    placebokontrolliert  crossover
 offen   einfachblind   doppelblind
 monozentrisch  multizentrisch => andere Studienzentren _____________________

Anzahl erwartete Patienten / Probanden am UK HD  ___________

5. Aufgaben Apotheke

Prüfmedikation wird gestellt durch  Sponsor    Apotheke
Placebo wird gestellt durch  Sponsor    Apotheke
Hilfsmittel (Spritzen / Beutel etc.) gestellt durch  Sponsor    Apotheke
Begleitmedikation wird gestellt durch  Sponsor    Apotheke
Zubereitung  Zubereitung und Abgabe der Prüfmedikation 

 Keine Zubereitung, sondern nur Lagerung und Abgabe der Prüfmedikation 

Bestellformalitäten und Warenempfang

Bestellung und Nachbestellungen durch  IVRS    Fax   Email
Nachlieferung automatisch durch IXRS?  ja    nein, aktive Nachbestellung  
Warenempfang bestätigen durch  IXRS    Fax   Email  Post  
Temperaturaufzeichner wird mitgeliefert  ja   nein
Rückversand des Temperaturaufzeichners  ja   nein

Lagerungsbedingungen Prüfmedikation 

 RT    2-8°C    -20°C   andere ____________

Haltbarkeit der Zubereitung

 <24h    24h    48h    >48h   ____h

Zeitliche Planung (Wochenende!!)

Einschluss von Patienten
 nur während der regulären Dienstzeiten    betrifft 24h-Bereitschaftsdienst 

Zubereitung der Prüfmedikation
 nur während der regulären Dienstzeiten    betrifft 24h-Bereitschaftsdienst 

Lagerort Prüfmedikation

 Regal im Studienraum Nr.
 Kühlschrank im Studienraum Nr. 
 Gefrierschrank im Raum Nr.

Randomisierung 

Durch  Prüfzentrum    Apotheke    KKS   andere ___________
Über  IXRS    Randomisierungslisten   Randomisierungsumschläge   andere __________
Randomisierungssystem / -listen / -umschläge gestellt von 
 Sponsor    Apotheke   andere ________
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Zubereitung 

 Zubereitungsprotokoll erstellt am _____________      verantwortlicher Apotheker ________

Etiketten für Zubereitung

 von Apotheke zu erstellen     vom Sponsor gestellt

Vernichtung

Vials dürfen nach Zubereitung direkt vernichtet werden  ja   nein
Umkartons müssen aufgehoben werden  ja   nein

Dokumentation

Zubereitungsprotokolle, gestellt durch  Sponsor  Apotheke
Drug Inventory Log, gestellt durch  Sponsor  Apotheke
Drug Accountability / Preparation Log, gestellt durch  Sponsor  Apotheke
Temperature Log, gestellt durch  Sponsor  Apotheke
andere Dokumente ______________, gestellt durch  Sponsor  Apotheke

Lieferung Zubereitung an (Name Klinik, Station) _______________

 per Kurier        Zivi        wird abgeholt      Taxi 

6. Vergütung für die Apotheke

Setup-Pauschale _______ €
Kosten pro Zubereitung / Abgabe _______ €
Kosten für Monitorbesuch  ________€ / h

Vertrag

 gemeinsamer Vertrag mit Prüfzentrum
 Drittmittelanzeige erstellt am  ______________
 Vertrag (3-fach) und Drittmittelanzeige an Verwaltung am                         
 Vertragsabschluss am

Verantwortlicher Apotheker  _______________

7. Studie abgeschlossen am _________________

Archivierung der Studienunterlagen   in der Apotheke    am Prüfzentrum

Dauer der Archivierung  _________ Jahre
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