Mustertext 15(a)
Bewertung als beteiligte Ethik-Kommission

(Nachträgliche Änderung gemäß § 10 Abs 1 GCP-V)

An: federführende Ethik-Kommission

EudraCT-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 10 Abs. 1 GCP-V vom (Datum in Fettdruck(
hier: Prüfernachmeldung in bereits zustimmend bewerteter Prüfstelle

Sehr geehrte ....,

die Ethik-Kommission hat die nachträgliche Änderung gemäß § 10 Abs. 1 GCP-V geprüft. 

[Zustimmung]

Die Qualifikation der folgenden nachgemeldeten Prüferinnen/Prüfer wird bestätigt:
· [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
[zeitlicher Aufschub]

Die Qualifikation folgender Prüferinnen/Prüfer kann noch nicht bestätigt werden:
· [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
Begründung: …

[Versagung]

Die Qualifikation folgender Prüferinnen/Prüfer kann nicht bestätigt werden:
· [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
Begründung: …[ausführlich]
Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift
Anmerkung zum Bürokratieabbau: 

· Sofern die nachträgliche Änderung die Zustimmung zu den bereits bewerteten Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen nicht beeinflusst, kann dieses Schreiben durch eine Eingangsbestätigung per Stempel und Fax an die ff EK ersetzt werden.
Mustertext 15(b)

Bewertung als beteiligte Ethik-Kommission

(Nachträgliche Änderung gemäß § 10 Abs 1 GCP-V)

An: federführende Ethik-Kommission

EudraCT-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 10 Abs. 1 GCP-V vom (Datum in Fettdruck(
hier: [nachträgliche bewertungspflichtige Änderungen außer Prüfernachmeldung]
Sehr geehrte ....,

die Ethik-Kommission hat die nachträgliche Änderung gemäß § 10 Abs. 1 GCP-V geprüft. 

[Zustimmung]

Die nachträgliche Änderung beeinflusst nicht die zustimmende Bewertung der bereits gemeldeten Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen.
[Versagung]

Für die nachträgliche Änderung wird die Qualifikation folgender Prüferinnen/Prüfer und die Geeignetheit folgender Prüfstellen nicht bestätigt:

· [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
Begründung: …[ausführlich]
Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift
§ 10 Abs 1 GCP-V Bewertung als beteiligte EK Version 13.06.2009


