Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Prüfung mit einem Humanarzneimittel bei der Ethikkommission

Begleitschreiben (GCP-V, § 7, Abs. 2, Ziffer 2) an die beteiligte Ethikkommission
Ethikkommission der Medizinischen Fakultät Heidelberg

Alte Glockengießerei 11/1

D-69115 Heidelberg

Betreff: Multizentrische klinische Prüfung
Der vollständige Titel der klinischen Prüfung lautet  …………….. .

Für die klinische Prüfung wurde die EudraCT-Nr. …………….. vergeben. 

Der Prüfplancode lautet  …………….. .

Bezug: Antrag auf zustimmende Bewertung nach § 42 AMG bei der federführenden Ethikkommission …………….. (genaue Bezeichnung) vom …………….. (Datum)
Sehr geehrte Damen und Herren,

die klinische Prüfung soll in folgender/n Prüfstelle/stellen (Prüfer und Stellvertreter …………….. ) durchgeführt werden, das /die in Ihrer Zuständigkeit liegt/en: …………….. .

Anbei erhalten Sie zur Beurteilung der Durchführung der o.g. klinischen Prüfung eine CD-ROM mit den vollständigen Unterlagen zu unserem Antrag.

Der federführenden Ethikkommission haben wir die Unterlagen am …………….. (Datum) zugesandt.

Die Kostenübernahmeerklärung liegt bei. / Die Rechnungsanschrift für die Gebühren der Ethik​kommission lautet wie folgt: …………….. .
Mit freundlichen Grüßen

(Unterschrift einer für den Sponsor zeichnungsbereichtigen Person)
Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen Prüfung an die beteiligte EK
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