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Rationale:Rationale:

Nicht kommerzielle / investigator-iniitierte Studien (IITs)

Unterstützung von Studiengruppen, -zentralen, -kliniken und Praxen 

Zertifikat der Fachgesellschaft (DGHO)

Überprüfung eines QM-Systems nach einem Kriterienkatalog der DGHO 

Zertifizierung mit 2 Optionen: 1. Zertifizierung nach DIN EN ISO
2. Zertifizierung in Anlehnung an DIN EN ISO
3. Zertifizierung bereits ISO-zertif. Zentren

Bessere Basis für Audits und Inspektionen

Enge Abstimmung mit KN und AKS

Zertifizierung von StudienzentrenZertifizierung von Studienzentren
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Ablauf:Ablauf:

Antragsstellung auf der Homepage der DGHO

Zertifizierung von StudienzentrenZertifizierung von Studienzentren

Leitlinien/Studien

GCP-Fortbildung am 2.2.2009, 10. Symposium des Kompetenznetzes Leukämie 3



AKS-Symposium am 12.10.2008 3

Ablauf:Ablauf:

Antragsstellung auf der Homepage der DGHO

Zertifizierung von StudienzentrenZertifizierung von Studienzentren

GCP-Fortbildung am 2.2.2009, 10. Symposium des Kompetenznetzes Leukämie

Studienzentren

4



GCP-Fortbildung am 2.2.2009, 10. Symposium des Kompetenznetzes Leukämie 5
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AblaufAblauf

Antragsformular
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Ablauf:Ablauf:

Zusendung des Kriterienkataloges an den Antragsteller
Antrag beim KN Leukämie für Zusendung eines SOP-Paketes

Audit durch DAR-akkreditierten Zertifizierer und einen Fachexperten

Kliniker (KN Leukämien und Lymphome)
niedergelassener Hämatologe / Onkologe (AKS)

Zertifizierungsurkunde nach erfolgreicher Zertifizierung
Dokumentation auf der Homepage der DGHO

Betreuungsaudit nach

18 Monaten (in Anlehnung an DIN EN ISO)
12 und 24 Monaten (DIN EN ISO)
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KriterienkatalogKriterienkatalog

Qualifikationsnachweise
Studienärzte, andere Mitarbeiter (z.B. Med. Dokumentar, Studienschwestern)

Qualitätsmanagementsystem der Klinik / Praxis
z.B. QM-Handbuch (Vorlage in Vorbereitung), QMB, Organigramm, interne Audits

Infrastruktur der Klinik / Praxis
z.B. Notfallmanagement, Studiensekretariat, Schulungen, Prüfmedikation, EDV

QM für klinische Studien
SOPs (Basispaket soll zur Verfügung gestellt werden)

Apotheke (falls nicht DIN EN ISO – zertifiziert)

Einsicht in Studienunterlagen
Einwilligungserklärungen, TMF, SAE-/SUSAR-Meldungen
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Forderungen der DIN EN ISO und 
des Kriterienkataloges der DGHO

Modifizierte Forderungen der DIN EN ISO 

und des Kriterienkataloges der DGHO
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