Mustertext 04

Inhaltliche Nachforderung (nur als federführende Kommission möglich)

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

EudraCT-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

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

die Ethikkommission der (Name der jeweiligen Kommission( hat die o.g. klinische Prüfung in ihrer Sitzung am [Datum einfügen] beraten. 

Vor der abschließenden Bewertung bittet die Ethik-Kommission um folgende zusätzliche Informationen und Modifikationen:

· [Text möglichst strukturieren: z.B. nach Prüfplan, Informationsschrift, Einverständnis​erklärung ...]
Die gesetzliche Bearbeitungsfrist wird bis zum Eingang der zusätzlichen Informationen gehemmt (§ 8 Abs. 2 GCP-V).

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift
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