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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 categorieën, in folders, ingedeeld: 

 

De sectie protocol en amendementen bestaat uit verschillende documenten: 

 

Monitoring activiteiten moeten goed worden vastgelegd: 
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Datamanagement is een essentieel onderdeel van ICH GCP: 

 

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

 

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: 

 

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: 

 

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

 

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

 

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

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

 

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

 

In PROFESS Forms hebben we de meest relevante richtlijnen en wetteksten opgenomen, zodat u ze bij de hand 

heeft. 
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Een essentieel onderdeel is de veiligheidsrapportage: 

 

Studiemedicatie bestaat uit 4 formulieren en een instructie: 

 

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

 

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


