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	Um welche Art von Studie handelt es sich?
	

	|_| Interventionelle, klinische Studie
	|_| mit Arzneimitteln - Phase:     
|_| mit Medizinprodukten
|_| Advanced Therapy Medicinal Products
|_| Sonstiges:     

	|_| Nicht-interventionelle Beobachtungsstudie/     
     Datenanalyse
	|_| mit Arzneimitteln 
|_| mit Medizinprodukten
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	Die Studie wird wie folgt durchgeführt:

|_| ambulant 
|_| stationär - im Rahmen der Regelversorgung 
|_| stationär - mit studienbedingtem Mehraufwand 

	Patientenanzahl:

Erwartete Anzahl von Patienten mit geforderten Einschlusskriterien unter Beachtung der Ausschlusskriterien im Rekrutierungszeitraum (bitte Zahl angeben):      

	Gibt es Parallelstudien im Prüfzentrum, die sich auf die Patientenrekrutierung auswirken könnten?

|_| Nein
|_| Ja, folgende:      

	Ist ausreichend qualifiziertes Personal (zugelassene Prüfärzte, Study Nurses etc.) vorhanden? 

|_| Ja	
|_| Nein, Bemerkungen:      

	Wird die Studie monitoriert/die Daten zentral ausgewertet? 

|_| Ja
|_| Nein 

	Votum der Ethikkommission:

|_| liegt vor 	|_| beantragt 	|_| in Vorbereitung	|_| nicht erforderlich

	Studienbedingter Mehraufwand:

Bitte beschreiben Sie in der Anlage zur Kostenkalkulation die studienbedingten Mehraufwendungen (in Abgrenzung zur Regelversorgung) und markieren Sie diese auch im Flowchart.

Welche der folgenden Einrichtungen des UKL erbringen Leistungen im Rahmen der Studie?

|_| Apotheke	|_| Labor	|_| Radiologie	|_| Nuklearmedizin	|_| Pathologie 
|_| Kardiologie	|_| Virologie 	|_| ECTUL	|_| Pneumologie 	|_| Sonstige:      
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