German Hodgkin Study Group
Deutsche Hodgkin Studiengruppe www.ghsg.org

Kriterienkatalog des Sponsorbevollméachtigten (GHSG)

(Auswahl angemessen qualifizierter Mitglieder der Priifgruppe)

Studienkurztitel: GHSG-AFM13 EudraCT-Nr.: 2014-004036-19
Prifplan-Code: Uni-Koeln-1754 Sponsor: Universitat zu Kdéln
Studienfunktion Qualifikationsanforderungen Qualifikationsnachweis Studlfanaufgabe
(Codierung s.u.)
1) Approbierter Arzt 1) Aktueller Lebenslauf / Nachweis der Approbation
2) Klinische Erfahrung und Kenntnisse im 2) Aktueller Lebenslauf / Nachweis mittels
Indikationsbereich und Leitungserfahrung Weiterbildungsurkunde

Facharzt fir Innere Medizin mit
Schwerpunktbezeichnung Hamatologie und
Onkologie

Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und
Prufer / 1. Vertreter Onkologie 1-16

Facharzt fUr Innere Medizin mit Zusatzbezeichnung
Medikamentdse Tumortherapie

Facharzt fur Innere Medizin mit mindestens
zweijahriger (Vollzeit-) Tatigkeit im Bereich
Hamatologie und internistische Onkologie

Facharzt fur Strahlentherapie
(nur fur strahlentherapeutische Priifzentren)
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Studienaufgabe

Studienfunktion Qualifikationsanforderungen Qualifikationsnachweis (Codierung s.u.)

3) Erfahrung in der Durchflihrung klinischer Prifungen 3) Aktueller Lebenslauf oder als Anhang zum
Lebenslauf eine Liste der klinischen Prifungen mit
Angaben der Indikation und vollstdndigem
Studientitel (ggf. EudraCT-Nr., Phase, bernommene
Funktion und Zeitraum der Mitwirkung)

Leiter der klinischen Priifung (LKP):

Fur den deutschlandweit die klinische Prifung
leitenden Prufer ist der Nachweis einer mindestens
zweijahrigen Erfahrung in der Durchfihrung klinischer

Arzneimittelprifungen erforderlich. 1-16
Prifer / 1. Vertreter
4) Anforderungen an regulatorische Kenntnisse 4) Nachweis von regulatorischen Kenntnissen

4a) Mindestanforderung an regulatorische 4a) Teilnahmebescheinigung an einem Kurs fir
Kenntnisse .Prufer und arztliche Mitglieder der Prifgruppe®
(insbesondere AMG, GCP-V, ICH-GCP) gemaR KKS Netzwerk Curriculum® oder

vergleichbarer Struktur und Inhalt

4b) Kenntnis der neuen gesetzlichen Aufgaben und 4b) Schulungsnachweis, soweit dies nicht bereits
Regelungen gemal Zweitem Gesetz zur durch die Teilnahmebescheinigung gemaf 4a)
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer nachgewiesen wird
Vorschriften

1. http://www.kks-netzwerk.de/de/bildung-und-karriere/praesenzkurse/prueferkurs.html

Deutsche Hodgkin-Studiengruppe Kéln (GHSG) — Kriterienkatalog des Sponsorbevollmichtigten — GHSG-AFM13 -V 2.0.0 Seite 2von 6



http://www.kks-netzwerk.de/de/bildung-und-karriere/praesenzkurse/prueferkurs.html

German Hodgkin Study Group CIHSG o

Deutsche Hodgkin Studiengruppe www.ghsg.org

Kriterienkatalog des Sponsorbevollméachtigten (GHSG)

(Auswahl angemessen qualifizierter Mitglieder der Priifgruppe)

Studienfunktion Qualifikationsanforderungen Qualifikationsnachweis Studlgnaufgabe
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5) Stellungnahmen

5a) Information durch einen fir die 5a) Unterschriebene Erklarung des Prifers,
pharmakologisch-toxikologische Priifung Vertreters bzw. anderer arztlicher Mitglieder der
verantwortlichen Wissenschaftler Giber deren Prufgruppe

Ergebnisse und die voraussichtlich mit der

Prafer /1. Vertreter klinischen Prifung verbundenen Risiken (§ 40

Abs. 1 Nr. 7 AMG) 1-16
5b) Angaben zu wirtschaftlichen oder anderen 5b) Unterschriebene Erklarung des Prifers,
Interessen im Zusammenhang mit dem Vertreters bzw. anderer &rztlicher Mitglieder der
Prufpraparat (8 7 Abs. 3 Nr. 7 GCP-V) Prafgruppe
5¢) Bescheinigung tiber die Kenntnis der 5¢) Unterschriebene Erklarung ICH-GCP-Guidelines
. ICH-GCP-Guidelines, der Anforderungen des des Prifers
Prafer AMG und der GCP-Verordnung
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Studienfunktion

Qualifikationsanforderungen

Qualifikationsnachweis

Studienaufgabe
(Codierung s.u.)

arztliche Mitglieder
der Prufgruppe

1) Approbierter Arzt

1) Aktueller Lebenslauf / Nachweis der Approbation

2) Klinische Erfahrung und Kenntnisse im
Indikationsbereich

2a) Mindestanforderung

Einjahrige (Vollzeit-)Tatigkeit im Bereich
Hamatologie und internistische Onkologie

2a) Aktueller Lebenslauf / Nachweis der Approbation

1-16
Einjahrige (Vollzeit) Tatigkeit im Bereich
Strahlentherapie
(nur fur Strahlentherapeutische Prifzentren)
2b) Keine gleichwertige &rztliche Ausbildung 2b) Aktueller Lebenslauf
(siehe Anforderungen unter 2a))
2-16
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arztliche Mitglieder
der Prufgruppe

3) Mindestanforderung an regulatorische Kenntnisse
Teilnahmebescheinigung einer Schulung der
regulatorischen Kenntnisse

e mit Studienerfahrung 1-tdgige Schulung
e ohne Studienerfahrung 2-tagige Schulung

(insbesondere AMG, GCP-V, ICH-GCP)

3) Teilnahmebescheinigung an einem Kurs fir
.Prufer und arztliche Mitglieder der Prifgruppe”
geman KKS Netzwerk Curriculum * oder
vergleichbarer Struktur und Inhalt
ggf. aktueller Lebenslauf oder als Anhang zum
Lebenslauf eine Liste der klinischen Prifungen mit
Angaben der Indikation und vollstandigem
Studientitel (ggf. EudraCT-Nr., Phase, ibernommene
Funktion und Zeitraum der Mitwirkung)

4) Anforderungen zu der Erfahrung in der Durchfiihrung
klinischer Prifungen

Keine Erfahrung in der Durchfihrung von klinischen
Prufungen bedingt die Notwendigkeit einer mind.
2-tagigen Schulung der regulatorischen Kenntnisse.

4) Aktueller Lebenslauf oder als Anhang zum
Lebenslauf eine Liste der klinischen Prifungen mit
Angaben der Indikation und vollstandigem
Studientitel (ggf. EudraCT-Nr., Phase, bernommene
Funktion und Zeitraum der Mitwirkung)

5) Stellungnahmen

5a) Information durch einen flr die pharmakologisch-
toxikologische Prifung verantwortlichen
Wissenschaftler Gber deren Ergebnisse und die
voraussichtlich mit der klinischen Prufung
verbundenen Risiken (§ 40 Abs. 1 Nr. 7 AMG)

5a) Unterschriebene Erklarung des Prifers,
Vertreters bzw. anderer arztlicher Mitglieder der
Prafgruppe

5b) Angaben zu wirtschaftlichen oder anderen
Interessen im Zusammenhang mit dem
Prifpraparat (8 7 Abs. 3 Nr. 7 GCP-V)

5b) Unterschriebene Erklarung des Prifers,
Vertreters bzw. anderer arztlicher Mitglieder der
Prufgruppe

6) Studienspezifische Anforderungen sind zu definieren
(z.B. verbindliche Teilnahme an internen Schulungen
durch den Prifer)

6) Entsprechende individuelle Dokumentation

Differenzierung
gemal 2a) u. 2b)
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nicht arztliche
Mitglieder der
Prifgruppe

(Studienassistenz /
Study Nurse /
Studienkoordinator;
Dokumentar /
Arzthelferin; andere
Berufsgruppen)

1)

Berufsqualifikation:

Gesundheits- und Krankenpfleger, Arzthelfer,
Dokumentar oder weitere medizinische
Assistenzberufe; andere Berufsgruppen nach
adaptiver Einfuhrung (Schulung / Training )

1) Aktueller Lebenslauf / Nachweis Berufsqualifikation /
Nachweis der Praxiserfahrung im Lebenslauf /
studienspezifische Einflihrung und Training
(Verantwortung des Prifers)

2)

Regulatorische sowie zusétzliche studienspezifische
Kenntnisse

!/,-jahrige Studienerfahrung oder Schulung der
regulatorischen Kenntnisse (oder anderweitiger GCP-
Schulungsnachweis)

2) Lebenslauf oder entsprechende Dokumente

4,6,8,9, 10, 12,
15, 16

Codierung der Studienaufgaben

A W NP

Einholen der Pat.-Einwilligung / Pat.-Information

Erhebung der Anamnese

Durchfiihrung der physischen Untersuchung

Einholen regulatorischer Genehmigungen (Anzeige lokale Behorde,

Informationsweitergabe von Anderungen in der Prifstelle an GHSG etc.)

© 00 N O O

Beurteilung der Ein- / Ausschlusskriterien
Ausgabe der Prifmedikation
Applikation der Prifmedikation (ausschlieflich arztl. Aufgabe)

10
11
12
13
14
15
16

Vervollstandigung der (e)CRFs

Unterzeichnen / AbschlieRen der (e)CRFs (ausschlief3lich arztl. Aufgabe)

Bearbeitung der Queries

Abzeichnen / Abschliel3en der Queries [(e)CRF]
S(AE) Bewertung

Berichterstattung (Ubermittlung) SAEs
Abnahme von Laborproben

Study-Drug-Accountability
Terminierung der Patientenvisits

17
18

Anderes

Anderes
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