Mustertext 06

Versagung der zustimmenden Bewertung (nur als federführende Kommission möglich)

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: BOB (BfArM oder PEI)

cc: beteiligte Kommissionen

EudraCT-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

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

die Ethik-Kommission hat Ihren o.g. Antrag in der Sitzung am (Datum einfügen, ggf. mehrere Sitzungen( beraten. Die zusätzlich angeforderten Informationen sind am (Datum in Fettdruck( eingegangen.

Die Ethik-Kommission versagt die zustimmende Bewertung. 

Begründung: [siehe Versagungsgründe § 42 Abs. 1 AMG]
Der Bewertung liegen die in Anhang 1 aufgeführten Unterlagen zugrunde. 

An der Abstimmung haben die in Anhang 2 aufgeführten Kommissionsmitglieder teilgenommen.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Anlage: Anhänge 1 und 2

Allgemeine Hinweise:

· Zusammensetzung und Arbeitsweise der Ethik-Kommission entsprechen nationalen Gesetzen, Vorschriften und der ICH-GCP-Leitlinie in der jeweils gültigen Fassung.

· [optional und/oder abhängig nach Landesrecht] Gegen die vorliegende Stellungnahme kann innerhalb von einem Monat nach Bekanntmachung Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist schriftlich bei der Geschäftsstelle [Adresse einfügen] der federführenden Kommission einzureichen.
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