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Unterschrift

Versionierungen der Patienteninformationen und
Einverstandnis- bzw. Einwilligungserklarungen

Im Rahmen des ersten Monitorings am Campus Benjamin
Franklin wurde eine Uberarbeitung der bisherigen
Versionierungen empfohlen.
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Handlungsanweisung: Keine.

Gultig ab:

Weitere Hinweise:

Den Studienzentren und dem Monitoring wird die auf
nachfolgender Seite abgedruckte Dokumentation der
Versionierungen bisheriger Fassungen von
Patienteninformation  und  Einwilligungserklarung  zur
Kenntnis gegeben. Korrigierte Fassungen der betroffenen
Dokumente wurden den Studienzentren am 15. April 2013
zur Verfugung gestellit.

Datum der Bekanntgabe (07.05.2013)

Keine.



Versionsiibersicht zu Patienteninformation und Einverstandniserkldarung

Studienprotokoll
Version / Datum

Version Pat-Info / Datum

Version EVE / Datum

SPV 1.0 vom V1vom 06.12.2010 V1vom 06.12.2010
05.05.2011 (Einzige Version ohne Hinweis auf (Einzige Version ohne Hinweis auf
glltiges Studienprotokoll im 1. giltiges Studienprotokoll im 1. Absatz)
Absatz)
SPV 2.1vom V2zum SPV 2.1 vom 30.09.2011 V2zumSPV 2.1vom 30.09.2011
30.09.2011 (Zu erkennen am Hinweis ,,Zum (Zu erkennen am Hinweis ,Zum
Protokoll Version 2.1 vom 30.09.2011 | Protokoll Version 2.1 vom 30.09.2011
im 1. Absatz) im 1. Absatz)
SPV 2.3vom V3 zum SPV 2.3 vom 04.01.2012 V3zumSPV 2.4vom 04.01.2012
04.01.2012 (Zu erkennen am Hinweis ,,Zum (Zu erkennen am Hinweis ,Zum
Protokoll Version 2.3 vom Protokoll Version 2.3 vom 04.01.2012“
04.01.2012“ im 1. Absatz) im 1. Absatz)
SPV 2.4 vom V4 zum SP V 2.4 vom 30.09.2012 V4 zum SPV 2.4 vom 30.09.2012
30.09.2012 (Zu erkennen am Hinweis ,,Zum (Zu erkennen am Hinweis ,Zum

Protokoll Version 2.4 vom
04.01.2012“ im 1. Absatz; ab
15.04.2013 tragen alle Pat-Infos bei
den Studienzentren auf jeder Seite
die o.g. Versionierung (1. Absatz +
FulR- oder Kopfzeile))

Protokoll Version 2.4 vom 04.01.2012"

im 1. Absatz; ab 15.04.2013 tragen alle

EVEs bei den Studienzentren auf jeder

Seite die 0.g. Versionierung (1. Absatz +
FulR- oder Kopfzeile))

Stand: 15.04.2013 (GzH)




