Mustertext 22

Eingangsbestétigung - nach Mangelbehebung - als federfiihrende Ethik-Kommission
(Zusatzliche Prufstellen gemaf 8 10 Abs. 4 GCP-V)

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

EudraCT-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:
Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optionall:

Nachtragliche Anderung gemaR § 10 Abs. 4 GCP-V (Prifstellennachmeldung) vom
[Datum in Fettdruck]

Sehr geehrte ....,

die nachgeforderten Unterlagen sind am [Datum in Fettdruck] eingegangen. Die bei uns als
federfuhrender Ethik-Kommission vorliegenden Antragsunterlagen sind somit formal
vollstandig. Mit dem Eingangsdatum hat die gesetzliche Bearbeitungsfrist begonnen. Wir
werden die Anderung im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen innerhalb dieser
Frist bewerten.

Mit freundlichen GrifRen

Unterschrift

[Anlage: Liste der eingereichten Unterlagen (optional)]
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