Toelichting PROFESS FORMS

Het product PROFESS FORMS bestaat uit meer dan 100 formulieren, checklijsten, sjablonen en instructies. De
formulieren en checklijsten kunt u voorzien van uw eigen logo. Elk jaar zullen wij de formulieren aanpassen aan
de vigerende wet- en regelgeving, zodat u uw formulieren weer up-to-date heeft.

We hebben de formulieren in verschillende categorieén, in folders, ingedeeld:

. 00 Algemeen

01 Onderzoeksfasen

. 02 Protocol en amendementen

. 02 Monitaoring

. 04 Datarnanagernent

| 05 Statistische analyse en randomisatie
| CRF entwerp

| Erkende METC en Bevoegde Instantie

. Haalbaarheid

. IB enIMPD

| Independent Data Monitering Committee
. Informed Consent

| Onderzoekershijeenkomst

. Overeenkomst

| Project Plan

| Referenties

| SAE rapportage

. Studiemedicatie

. Trial Master File

| Verzekering

De sectie protocol en amendementen bestaat uit verschillende documenten:

#1102 Sjabloon samenvatting onderzoeksprotocol.doc
#1703 Sjabloon onderzoeksprotocel.doc

lﬂ-ﬂﬂd Checklijst onderzoeksprotocol.doc

#1705 Instructie substantiele amendementen.doc
'@05 Instructie substantiele amendementen. pdf
#1706 Sjabloon amendement onderzoekspretocol.doc
#1707 Toelichting onderzoeksprotocol.doc

'E]EI? Teelichting onderzoeksprotocol.pdf

Monitoring activiteiten moeten goed worden vastgelegd:

IEHEIE Sjabloon monitor handleiding.doc

#1703 Sjabloon initiatie rapport.doc

@04 Sjabloon kwalificatie rapport.doc

#1705 Sjabloon monitoring rappert.doc

#1106 Sjabloon afsluitend monitoring rappert.dec
'E]EI? Instructie onderzoekers werkblad. pdf

'E]EIS Instructie kwalificatie bezoek.pdf

'EICIEI Instructie initiatie bezoek.pdf

'@lﬂ Instructie monitoring bezoek.pdf

'@11 Instructie afsluitend monitoring bezoek. pdf
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Datamanagement is een essentieel onderdeel van ICH GCP:

@02 Sjabloon data entry handleiding.doc

#1103 Sjabloon data validatie plan.doc

@04 Farmulier vrijgifte database voor data entry.doc

#1105 Formulier aanpassingen database ontwerp na vrijgifte.doc

¥06 Formulier vrijgifte data validatie pregramma.doc

@D? Formulier aanpassingen data validatie programma na vrijgifte.doc
¥108 Formulier gesloten database.doc

#7108 Formulier wijziging gesloten database.doc

Ook voor statistiek en rapportage moet het een en ander gebeuren:

'@02 Instructie randomisatie.pdf

#7103 Sjabloon statistisch analyse plan.doc

#7104 Sjabloon amendement statistische analyse plan.doc
@05 Formulier verbreken randomisatie code.doc

Er is één instructie over het ontwerpen van een CRF.

De bulk van de formulieren vindt u in de folder Erkende METC en Bevoegde Instantie:

'E-Clﬂl Instructie EudraCT.pdf

W02 Instructie indiening METC en Bevoegde Instantie.doc

'EEI[IE Instructie indiening METC en Bevoegde Instantie.pdf

#1703 Formulier onderzoeksverklaring.doc

704 Instructie indiening protocol amendement.doc

@04 Instructie indiening protoceol amendement. pdf

W05 Instructie voortgangsrapportage METC en Bevoegde Instantie.doc
'E&:IEIS Instructie voortgangsrapportage METC en Bevoegde Instantie.pdf
@Uﬁ Formulier voortgangs- en veiligheidsrapportage.doc

W07 Instructie melding beeindiging onderzoek METC en Bevoegde Instantie.doc
@U? Instructie melding beeindiging cnderzoek METC en Bevoegde Instantie.pdf
W08 Formulier melding beeindiging onderzoek.doc

703 Instructie samenvatting resultaten METC en Bevoegde Instantie.doc
'E-CIEIEI Instructie samenvatting resultaten METC en Beveoegde Instantie.pdf
#7110 Formulier machtiging.dec

'Eilll Standaarddossier CCMO, pdf

'E-CIIE Scheidingsbladen standaarddossier.pdf

8713 Aanbiedingsbrief METC.doc

@14 Aanbiedingsbrief Bevoegde Instantie.doc

#7115 Aanbiedingsbrief amendement Bl.doc

'E&:Ilﬁ FAQs Digitale indiening onderzoeksdossier.pdf

'E-Cll? Maamgeving documenten voor digitale indiening bij de BLpdf
IELIIIE Melding voorvallen-bijwerkingen bij geneesmiddelenonderzoek. pdf

Over de uitvoering van een haalbaarheidsstudie vindt u een instructie en een formulier in PROFESS FORMS.
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Het schrijven van een IB en een IMPD moet in het sjabloon zoals hier gegeven:

IElll]l Instructie Investigators Brochure en IMPD. pdf
@02 Sjabloon Investigators Brochure.doc
#1103 Voorbeeld-IMPD.doc

Bij een risicovolle studie moet een DMC worden opgericht conform de volgende instructies en charter:

'@Dl Instructie Data Monitoring Committee, pdf

#1702 Sjabloon DMC charter.doc

#1703 Aanbevelingen van de Damaocles study group.doc
#1704 Sjableon Curriculum Vitae DMC member.doc

Informed consent is het meest prominente onderdeel van WMO plichtig onderzoek:

#7101 Model informatiebrief.doc

EDE Instructie onafhankelijke arts.pdf

#1103 Formulier contacten onafhankelijke arts.doc

IEIIM Checklijst Afnemen Informed Consent.doc

W05 Model verzekeringstekst proefpersoneninformatie.doc
1106 Schrijfwijzer.pdf

'EIEI? Checklist proefpersonen informatie.pdf

Er is een instructie opgenomen inzake het organiseren van een onderzoekersbijeenkomst.

Tussen partijen moeten overeenkomsten worden gesloten. Een tweetal sjablonen zijn opgenomen:

B CCMO model onderzoekscontract.dec
@Sjahlunn overeenkomst.doc

Zonder een goed project plan en takenlijsten kan geen enkele studie goed worden uitgevoerd:

IElilll Instructie project plan.pdf

#7102 Project plan.doc

'@03 Instructie financien en budget.pdf
#7104 Takenlijst monitor.doc

IEHUS Takenlijst datarnanagement.doc
#1706 Takenlijst statisticus.doc

W07 Takenlijst ziekenhuisapotheker.doc
@UE Takenlijst laboratorium.dec

709 Takenlijst medewerker.doc

In PROFESS Forms hebben we de meest relevante richtlijnen en wetteksten opgenomen, zodat u ze bij de hand
heetft.
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'E-CI Besluit verplichte verzekering. pdf

'EL:IErratum Instruction Manual 28 feb 2006.pdf

L GMP Annex 13.pdf

FLIICH GCP Richtsnoer.pdf

@ICH Topic E9 Statistical Principles for Clinical Trials. pdf
IEllns,trur:tiu:un manual versie 2.pdf

'E-CIRichtIijn Externe Toetsing.pdf

IEaflﬁichtlijn Externe Toetsing-toelichting.PDF

L WMO.pdf

Een essentieel onderdeel is de veiligheidsrapportage:

'@Dl Instructie SAE becordeling en rapportage.pdf
IEIJEIE SAE Formulier.doc

#7103 Formulier becordeling en rapportage SAE.doc
@04 SUSARmeldformulier_papierversie_juni2006_v2.dot

Studiemedicatie bestaat uit 4 formulieren en een instructie:

] Vernietiging studiemedicatie.doc

lﬂ-ﬂ Retour studiernedicatie.doc

] Ontvangstbevestiging.doc

'@Instructie studiemedicatie.pdf

¥ Inhoudsopgave Trial Dossier Ziekenhuisapotheek.doc

De folder Trial Master File bevat vele documenten waaronder zelfs een folder structuur voor een e-TMF:

EMUH studiedocurnenten.zip

712 Motitie.doc

#7111 Verantwoording studiemedicatie (per patient).doc

@10 Verantwoording studiemedicatie (meerdere patiienten).doc
¥109 Codelijst patientidentificatie.doc

#1108 Inclusielijst.doc

#1707 Screeningslijst.doc

¥06 Handtekeningenlijst (incl. taken en verantwoordelijkheden).doc
@05 Vertrouwelijkheidsverklaring.doc

#7104 Inhoudsopgave Investigator File.doc

#1103 Inhoudsepgave Trial Master File multicenteronderzoek.doc
@02 Inhoudsopgave Trial Master File monocenteronderzoek.doc
'EL:IEII Instructie Trial Master File.pdf

Iﬂ1ﬂl Instructie Trial Master File.doc

Bij verzekering slechts een instructie over wat te doen bij een WMO onderzoek.
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