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Hiermit bestelle ich verbindlich folgende SOP-Vorlagen gemafR den aktuell giiltigen
Nutzungsbedingungen von QM-Beratung Schairer (bitte zutreffendes ankreuzen).

SOP-Templates fiir Priifstellenprozesse in klinischen Prifungen:

O PS-SOP: Erstellung, Struktur und Uberarbeitung von SOPs
PS-TR: Training
PS-PA: Patientenaufklarung ftr klinische Prifungen
PS-SAE: Umgang mit SAE-Meldungen
PS-SB: Umgang mit Abweichungen (Serious Breach)
PS-DOKU: Dokumentation von Studiendaten
PS-PP: Umgang mit Prifpraparaten
PS-ISF: ISF/Studiendokumente/SUSARs
PS-MO: Monitoringbesuch
PS-VAI: Vorbereitung auf Audits und Inspektionen
PS-SLZV: Studienlaufzeitverlangerung

PS-AB: Abbruch einer klinischen Prifung
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PS-AV: Archivierung von Studienunterlagen



Informationen zur bestellenden Einrichtung:

Name

Anschrift

Rechnungsanschrift

Kundenkategorie zur

Nutzung der SOP-
Templates O A eine einzelne Prifstelle

O B Einrichtung mit mehreren Prifstellen

Gdf. interne Bestell-
oder
Rechnungsnummer

Verbindliche E-Mail-
Adresse flr
Zusendung der
bestellten Produkte

Datum der Bestellung Unterschrift des Bestellenden/
Stempel der Einrichtung
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