Mustertext 02

Eingangsbestätigung mit Mängeln als federführende Kommission 
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

EudraCT-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Sehr geehrte ....,

Ihr Antrag auf zustimmende Bewertung der o.g. klinischen Prüfung ist am (Datum( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. Die Antragsunterlagen sind formal nicht vollständig.

Innerhalb von 14 Tagen sind nachzureichen:

· (Liste der nachzureichenden Dokumente, Formulierung möglichst gemäß GCP-V(
Die Ethik-Kommission weist darauf hin, dass die beteiligten Ethik-Kommissionen ggf. noch Unterlagen zur Eignung/Qualifikation der jeweiligen Prüfstelle und der Prüferinnen/Prüfer direkt bei Ihnen anfordern.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift
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