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	1. Bezeichnung der Klinischen Studie

	1

	

	





	2. Beschreibung der Studie

	1

	 FORMCHECKBOX 
 single center
 FORMCHECKBOX 
 multi center
 FORMCHECKBOX 
 nur CH
 FORMCHECKBOX 
 CH und Ausland

	

	Studie der Phase:

	Anz. Probanden/Patienten:


	Studienbeginn:

	Studiendauer:


	3. Beschreibung der Studienware

	Studienware:



	
	Menge:
	     


	Lieferant Studienware:



	Hersteller Studienware:


	Lagerungsbedingungen:

	Lagerort:


	Chargennummer(n):



	
	Verfalldatum:
	     


	4. Bei Herstellung/Verblindung der Studienware durch die Spital-Pharmazie

	Zusammensetzung Studienware 1:

	

	Wirkstoff 1



	Wirkstoff 2



	Hilfsstoff 1



	Hilfsstoff 2



	Hilfsstoff 3
	     
	     

	Arzneiform:      
	Dosierung:      
	Packungsgrösse:      

	Zusammensetzung Studienware 2:
	Pro  FORMCHECKBOX 
 ml  FORMCHECKBOX 
 Kaps  FORMCHECKBOX 
 g
	

	Wirkstoff 1
	     
	     

	Wirkstoff 2
	     
	     

	Hilfsstoff 1
	     
	     

	Hilfsstoff 2
	     
	     

	Hilfsstoff 3
	     
	     

	Arzneiform:      
	Dosierung:      
	Packungsgrösse:      

	Zusammensetzung Studienware 3:
	Pro  FORMCHECKBOX 
 ml  FORMCHECKBOX 
 Kaps  FORMCHECKBOX 
 g
	

	Wirkstoff 1
	     
	     

	Wirkstoff 2
	     
	     

	Hilfsstoff 1
	     
	     

	Hilfsstoff 2
	     
	     

	Hilfsstoff 3
	     
	     

	Arzneiform:      
	Dosierung:      
	Packungsgrösse:      

	Verblindung
	 FORMCHECKBOX 
 ja
	 FORMCHECKBOX 
 nein

	Randomisierung
	 FORMCHECKBOX 
 durch Spital-Pharmazie
	 FORMCHECKBOX 
 durch Sponsor/Studienschwester

	5. Beteiligte Kliniken/Personen (Name/Tel/PSA) jeweils mit Stellvertreter

	Beteiligte Kliniken:

     

	Prüfer (Name/Tel):

     

	Pflegepersonal/Studienschwester (Name/Tel):

     

	Sponsor (Name/Tel):

     

	Monitor (Name/Tel):

     

	Bestellung Studienware bei:

     

	6. Co-Medikation (Weitere in der Studie verwendete Medikamente)

	     

	7. Audits

	Anzahl geplante Audits:      
	Zeitpunkt:      

	6. Retournierung/Entsorgung

	Nicht verwendete Ware wird


	 FORMCHECKBOX 
 durch Spital-Pharmazie entsorgt

 FORMCHECKBOX 
 retourniert an:      
 

	Entsorg./Retournierung erfolgt
	 FORMCHECKBOX 
 fortlaufend
	 FORMCHECKBOX 
 am Ende der Studie

	7. Verrechnung

	Kostenstelle/Rechnungsadresse:

     


	8. Ergänzende Bemerkungen

	     


	9. Fragebogen ausgefüllt durch

	Name:
	     
	Datum/Unterschrift
	


