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Monitorvisite rapport
	Onderzoek:

	:
	

	Hoofdonderzoeker

	:
	

	Adres 

	:
	

	Monitor


	:
	

	Datum visite

	:
	

	Aanwezig

	:
	


Voortgang
Aantallen patiënten
Verwacht:

Actief:




Geincludeerd:

Teruggetrokken:



Gerandomiseerd:

Afgerond:



CHECKLIST

	Onderwerpen bekeken/besproken tijdens de visite
	Ja
	Nee
	NVT

	1.
Recrutering van patiënten
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2.
Patiëntinformatie en toestemming
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.
CRFs en brondocumenten
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4.
Protocol afwijkingen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5.
Investigator Site File
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6.
Studiemedicatie/product en randomisatie
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7.
Queries
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8.
SAE rapportage
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9.
Studieteam
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10.
Apparatuur en faciliteiten
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	11.
Laboratorium
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	12.
Apotheek
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	13.
Overige afdelingen
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	14.
Actiepunten vorige visite(s)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



1. Recrutering van patiënten 

2. Patiëntinformatie en toestemming 

3. CRFs en brondocumenten
4. Protocol afwijkingen 

5. Investigator Site File

6. Studiemedicatie/product en randomisatie
7. Queries

8. SAE rapportage 

9. Studieteam 

10. Apparatuur en faciliteiten

11. Laboratorium
12. Apotheek

13. Overige afdelingen
14. Actiepunten vorige visite(s)

Actiepunten voortkomend uit deze visite
Monitor
<Naam>
________________________________________

_______________

Handtekening






Datum
Monitorvisiterapport
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