Mustertext 24

Eingangsbestétigung als beteiligte Ethik-Kommission mit / ohne Méangel
(Zusatzliche Prufstellen gemaf 8 10 Abs. 4 GCP-V)

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: federfihrende Ethik-Kommission

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 ....,

eine Kopie lhres Antrags vom [Datum des Begleitschreibens] auf zustimmende Bewertung
der nachtraglichen Anderung gemaR § 10 Abs. 4 GCP-V (zusétzliche Prifstellen) ist am
[Datum in Fettdruck] in der Geschéftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen.

[wenn vollstandig]
Die bei uns als beteiligter Ethik-Kommission eingegangenen Antragsunterlagen sind formal
vollstandig.

[oder - wenn unvollstandig]

Die bei uns als beteiligter Ethik-Kommission eingegangenen Antragsunterlagen sind formal

nicht vollstandig. Bitte reichen Sie nach:

e [Liste der nachzureichenden Dokumente, Formulierung mdglichst gemar Beschluss des
Arbeitskreises zum Qualifikationsnachweis fur Pruferinnen/Prufer und Prifstellen]

Bitte senden Sie diese Unterlagen an die federfiihrende Ethik-Kommission und an uns.

Mit freundlichen GrifRen

Unterschrift
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