Studientitel: HD16
EudraCT-Nr.: 2007-004474-24
Prifplan-Code: Uni-Koeln-987

Aufnahme eines neuen arztlichen Mitglieds der
Prifgruppe in o0.g. Studie

Angaben zum neuen arztlichen Mitglied

Titel:

Vorname:

Nachname:
™ Tel.:
Fax:

@ E-Mail:

Hiermit bestatige ich, als verantwortlicher Priifer in o0.g. Studie, die adaquate Qualifikation
des o.g. arztlichen Mitglieds der Prifgruppe Uberpriift zu haben. Die im Kriterienkatalog des
Sponsorbevollméachtigten definierten Qualifikationsanforderungen sowie die aktuellen
regulatorischen Empfehlungen zur Bewertung der Auswahlkriterien von arztlichen
Mitgliedern einer Prufgruppe sind beim o.g. Mitglied erfullt.

[0 Eine Schulung / Training des o.g. Mitglieds zu den Studieninhalten ist erfolgt.

#[0 Die Autorisierung auf dem Site Signature Log ist erfolgt.

Folgende Qualifikationsunterlagen des arztlichen Mitglieds sind im Investigator Site File der
Studie abgelegt:

[0 aktueller CV (datiert und unterzeichnet, mit Angabe zur Approbation)

00 Formular ,,Erklarung [...] anderer arztlicher Mitglieder der Priifgruppe“
(ausgefillt, datiert und unterzeichnet)

#0 alle vorhandenen GCP-Zertifikate (inkl. Inhalts- und Dauerangabe)*

[0 Auflistung der bisherigen Studienerfahrung (sofern bereits vorhanden, datiert
und unterzeichnet)

* Bitte beachten Sie hinsichtlich des Curriculums die Einhaltung der aktuellen regulatorischen Empfehlungen der
Bundesarztekammer sowie vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen.

Ort, Datum

Name (Druckbuchstaben), Unterschrift, Stempel des Priifers
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