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(Schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse: Standardarbeitsanweisung

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SAE)

-
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SAEs nach der GCP-Verordnung und
dem deutschen Arzneimittelgesetz/
Medizinproduktegesetz

~

/

D)l

Deutsches
Jugendinstitut

r

Tod des Probanden

unmittelbar lebensbedrohlich

unvorhergesehener Krankenhausaufenthalt oder

Verlangerung eines Krankenhausaufenthalts

kongenitale Anomalie oder Geburtsfehler

r
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Bleibende/schwerwiegende Behinderung/ Invaliditat

Hier unbedeutend ob das SAE in einem ursdchlichen Zusammenhang mit der Studie steht; entscheidend

ist allein der zeitliche Zusammenhang

-
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SAEs in der BETTER-CARE Studie

(lebensbedrohlich oder todlich)

~

Unvorhergesehene Hospitalisierung (> 7 Tage)

verfehlter Suizidversuch

Ereignis, das zum Tod flhrte
(Suizid oder andere Todesursache)

/

Ereignis, das akut lebensbedrohlich war

Ereignis, das zu korperlicher Behinderung fihrte

2 Erfassen von SAEs

Screening-Termine

Mein Weg

-

Therapeutin TF-KVT

Einrichtungen

Studienmitarbeiter klart mithilfe der SAE-Checkliste das
Vorliegen von SAEs mit dem Gesundheitskoordinator bei jedem
Teilnehmer zu jedem Messzeitpunkt ab

N
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»Mein Weg“ Gruppenleiter meldet SAE mithilfe der SAE-
Checkliste bei Kenntnisnahme eines SAEs an den
Gesundheitskoordinator. Dieser meldet SAE bei der Zentralen

Koordination

4

Therapeutin meldet SAE an Studienzentrale mithilfe der SAE-

Checkliste bei Kenntnisnahme eines SAEs bei

Studienteilnehmer

Ve

Gesundheitskoordinator meldet SAE mithilfe des SAE-
Checkliste bei Kenntnisnahme eines SAEs bei Teilnehmer der

eigenen Einrichtung
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