Mustertext 01 MPG
Eingangsbestätigung ohne Mängel als zuständige Kommission 
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

[Zu Beginn eines jeden Dokumentes sollte ein bestimmter „Kerndatensatz“ aufgeführt werden, um ein schnelle Orientierung zu ermöglichen. Dazu gehören:]

DIMDI-Formular-Nummer.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

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

Ihr Antrag auf zustimmende Bewertung der o.g. klinischen Prüfung/ Leistungsbewertungs​prüfung ist am (Datum in Fettdruck( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. Die Antragsunterlagen sind formal vollständig. Mit dem Eingangsdatum hat die gesetzliche Bearbeitungsfrist begonnen. Die Ethik-Kommission der (Name der Kommission( ist die zuständige Kommission und wird die klinische Prüfung/Leistungsbewertungsprüfung im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen innerhalb dieser Frist bewerten.

Die Ethik-Kommission weist darauf hin, dass die beteiligten Ethik-Kommissionen ggf. noch Unterlagen zur Eignung/Qualifikation der jeweiligen Prüfstelle und der Prüferinnen/Prüfer direkt bei Ihnen anfordern. 
Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

[Anlage: Liste der eingereichten Unterlagen (optional)]
Mustertext 02 MPG

Eingangsbestätigung mit Mängeln als zuständige Kommission 
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

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

Ihr Antrag auf zustimmende Bewertung der o.g. klinischen Prüfung/ Leistungsbewertungs​prüfung ist am (Datum( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. Die Antragsunterlagen sind formal nicht vollständig.

Zeitnah (möglichst innerhalb von 14 Tagen) sind nachzureichen:

· (Liste der nachzureichenden Dokumente, Formulierung möglichst gemäß MPKPV(
Die Frist gemäß § 22 Abs. 4 Satz 1 MPG beginnt erst nach Eingang der nachgeforderten Unterlagen.
Die Ethik-Kommission weist darauf hin, dass die beteiligten Ethik-Kommissionen ggf. noch Unterlagen zur Eignung/Qualifikation der jeweiligen Prüfstelle und der Prüferinnen/Prüfer direkt bei Ihnen anfordern.

Bitte achten Sie bei der Nachreichung via DIMDI darauf, dass erkennbar ist, welche Dokumente neu und welche Dokumente in revidierter Version eingestellt wurden (bei letzteren müssen die Änderungen deutlich markiert sein – Gestrichenes muss durchgestrichen, Ergänztes muss unterstrichen sein, vgl. Word-Überarbeitungsmodus). 

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Mustertext 03 MPG

Eingangsbestätigung - nach Mängelbehebung - als zuständige Ethik-Kommission 
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

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

die nachgereichten Unterlagen zu Ihrem o.g. Antrag sind am (Datum in Fettdruck( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. Die Unterlagen sind somit formal vollständig. Mit diesem Eingangsdatum hat die gesetzliche Bearbeitungsfrist begonnen. Die Ethik-Kommission der (Name der Kommission( ist die zuständige Kommission und wird die klinische Prüfung/Leistungsbewertungsprüfung im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen innerhalb dieser Frist bewerten.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

(Anlage: Liste der eingereichten Unterlagen (optional)(
Mustertext 04 MPG

Inhaltliche Nachforderung (nur als zuständige Kommission möglich)

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDADED-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/ Leistungsbewertungsprüfung 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 ...]
Bitte achten Sie bei der Nachreichung via DIMDI darauf, dass erkennbar ist, welche Dokumente neu und welche Dokumente in revidierter Version eingestellt wurden (bei letzteren müssen die Änderungen deutlich markiert sein – Gestrichenes muss durchgestrichen, Ergänztes muss unterstrichen sein, vgl. Word-Überarbeitungsmodus).

Die gesetzliche Bearbeitungsfrist wird bis zum Eingang der zusätzlichen Informationen gehemmt (§ 5 Abs. 3 MPKPV).

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift
Mustertext 05 MPG

Zustimmende Bewertung (nur als zuständige Kommission möglich)

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: BOB (BfArM)

cc. beteiligte Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-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 erteilt eine zustimmende Bewertung. 

Begründung: Versagungsgründe gemäß § 22 Abs. 3 MPG liegen nicht vor.

Der Bewertung liegen die in Anhang 1 aufgeführten und via DIMDI eingereichten Unterlagen zugrunde. 

Die Bewertung ist für die in Anhang 2 aufgeführten Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen gültig.

Die Bewertung erfolgt im Benehmen mit den in Anhang 3 aufgeführten beteiligten Ethik-Kommissionen. 

An der Abstimmung haben die in Anhang 4 aufgeführten Kommissionsmitglieder teilgenommen.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Anlagen: Anhänge 1-4

Allgemeine Hinweise:

· Die ethische und rechtliche Verantwortung für die Durchführung dieser klinischen Prüfung verbleibt beim Sponsor, bei der Leiterin/dem Leiter der klinischen Prüfung und bei den Prüferinnen/Prüfern.

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

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

· [Muster für Anhang 2]
Zustimmend bewertete Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen:

· [Prüferin/Prüfer oder Hauptprüferin/Hauptprüfer, Adresse der Prüfstelle] (LKP)

· [Prüferin/Prüfer oder Hauptprüferin/Hauptprüfer, Adresse der Prüfstelle]
· [Prüferin/Prüfer oder Hauptprüferin/Hauptprüfer, Adresse der Prüfstelle]
· ...

Mustertext 06 MPG

Versagung der zustimmenden Bewertung (nur als zuständige Kommission möglich)

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: BOB (BfArM)

cc: beteiligte Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-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 § 22 Abs. 3 MPG]
Der Bewertung liegen die in Anhang 1 aufgeführten und via DIMDI eingereichten 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.

Mustertext 07 MPG

Eingangsbestätigung ohne Mängel als beteiligte Kommission 
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: zuständige Ethik-Kommission

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

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

eine Kopie Ihres Antrags zur o.g. klinischen Prüfung/Leistungsbewertungsprüfung ist am (Datum( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. Die für unsere Bewertung als beteiligte Kommission erforderlichen Antragsunterlagen liegen vor. 

Die Prüfung auf formale Vollständigkeit der gesamten Antragsunterlagen obliegt der zuständigen Ethik-Kommission.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Mustertext 08 MPG

Eingangsbestätigung mit Mängeln als beteiligte Kommission 
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: zuständige Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

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

eine Kopie Ihres Antrags zur o.g. klinischen Prüfung/Leistungsbewertungsprüfung ist am (Datum( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. Die für unsere Bewertung als beteiligte Kommission erforderlichen Antragsunterlagen sind nicht vollständig.

Bitte reichen Sie nach:

· (Liste der nachzureichenden Dokumente, Formulierung möglichst gemäß Beschluss des Arbeitskreises zum Qualifikationsnachweis für Prüferinnen/Prüfer und Prüfstelle(
Bitte achten Sie bei der Nachreichung via DIMDI darauf, dass erkennbar ist, welche Dokumente neu und welche Dokumente in revidierter Version eingestellt wurden (bei letzteren müssen die Änderungen deutlich markiert sein – Gestrichenes muss durchgestrichen, Ergänztes muss unterstrichen sein, vgl. Word-Überarbeitungsmodus). 

Die Prüfung auf formale Vollständigkeit der gesamten Antragsunterlagen obliegt der zuständigen Ethik-Kommission.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Mustertext 09 MPG

Eingangsbestätigung - nach Mängelbehebung - als beteiligte Ethik-Kommission 
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: zuständige Ethik-Kommission

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

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

die nachgereichten Unterlagen zu Ihrem o.g. Antrag sind am (Datum( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. Die für unsere Bewertung als beteiligte Kommission erforderlichen Unterlagen sind somit vollständig. 

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Mustertext 10 MPG
Bewertung von Prüferinnen/Prüfern und Prüfstelle(n) als beteiligte Kommission

An: Zuständige Kommission

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:


Antragsteller:

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

die Ethik-Kommission hat den o.g. Antrag geprüft. 

Die Qualifikation folgender Prüferinnen/Prüfer und die Geeignetheit folgender Prüfstelle(n) werden zustimmend bewertet:

· [Hauptprüferin/Hauptprüfer bzw. Prüferin/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
__________________________________________________________________________

[Im Falle einer Ablehnung:]

Die Qualifikation folgender Prüferinnen/Prüfer und/oder die Geeignetheit folgender Prüfstelle(n) werden nicht zustimmend bewertet:

· [Hauptprüferin/Hauptprüfer bzw. Prüferin/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
Begründung: 

__________________________________________________________________________
Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Mustertext 11 MPG

Eingangsbestätigung als zuständige Ethik-Kommission mit/ohne Mängel
(Nachträgliche Änderungen gemäß § 8 Abs. 1 -3 MPKPV) 

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

LKP:

Internes Aktenzeichen [optional]:

Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
Sehr geehrte ....,

Ihr Antrag vom [Datum des Begleitschreibens] auf zustimmende Bewertung der nachträglichen Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV ist am (Datum in Fettdruck( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. 

[wenn vollständig]

Die bei uns als zuständiger Ethik-Kommission eingegangenen Antragsunterlagen sind formal vollständig. Mit dem Eingangsdatum hat die gesetzliche Bearbeitungsfrist begonnen. Wir werden die nachträgliche Änderung im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen innerhalb dieser Frist bewerten.
[oder - wenn unvollständig] 
Die bei uns als zuständiger Ethik-Kommission eingegangenen Antragsunterlagen sind formal nicht vollständig. Nachzureichen sind:

· (Liste der nachzureichenden Dokumente(
Die Ethik-Kommission weist darauf hin, dass es sich bei der nachträglichen Änderung um eine bewertungspflichtige Änderung handelt, die auch den jeweils beteiligten Ethik-Kommissionen zeitnah zugeleitet werden muss. Die beteiligten Ethik-Kommissionen können ggf. noch Unterlagen zur Qualifikation der Prüferinnen/Prüfer bzw. der lokalen Prüfstellen direkt bei Ihnen anfordern. 

Bitte achten Sie bei der Nachreichung via DIMDI darauf, dass erkennbar ist, welche Dokumente neu und welche Dokumente in revidierter Version eingestellt wurden (bei letzteren müssen die Änderungen deutlich markiert sein – Gestrichenes muss durchgestrichen, Ergänztes muss unterstrichen sein, vgl. Word-Überarbeitungsmodus). 

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

[Anlage: Liste der eingereichten Unterlagen (optional)]

Mustertext 12 MPG
Eingangsbestätigung - nach Mängelbehebung - als zuständige Ethik-Kommission (Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV )

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
Sehr geehrte ....,

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

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

(Anlage: Liste der eingereichten Unterlagen (optional)(
Mustertext 13(a) MPG

Bewertung als zuständige Ethik-Kommission 

(Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV)
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: BOB (BfArM)

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
hier: Prüfernachmeldung in bereits zustimmend bewerteter Prüfstelle

Sehr geehrte ....,

die Ethik-Kommission hat Ihren Antrag auf nachträgliche Änderung nach § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV geprüft. 

[zustimmende Bewertung]

Die Ethik-Kommission erteilt eine zustimmende Bewertung zu folgenden nachge​meldeten Prüferinnen/Prüfern:

· [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
Die Bewertung erfolgt im Benehmen mit den in Anhang 1 aufgeführten beteiligten Ethik-Kommissionen.

[zeitlicher Aufschub]

Die zustimmende Bewertung kann für folgende Prüferinnen/Prüfer noch nicht erteilt werden:

· [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
Begründung: …[z.B. Qualifikationsbestätigung einer beteiligten EK steht noch aus]
[Versagung]

Bitte beachten Sie auch das beigefügte Schreiben.

[Der kursiv gesetzte Text geht immer als separates Schreiben(!) an den Sponsor und in Kopie an die BOB (bei Hauptprüferwechsel) und an die beteiligte Ethik-Kommission.]
Die Ethik-Kommission versagt die zustimmende Bewertung für folgende Prüferinnen/Prüfer:

· [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
Begründung: …[ausführlich, in Absprache mit beteiligter Ethik-Kommission]
Die Bewertung erfolgt im Benehmen mit der/n jeweils beteiligten Ethik-Kommission/en. 

[optional] An der Abstimmung haben die in Anhang 2 genannten Kommissionsmitglieder teilgenommen.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Anlage: Anhang 1 [optional Anhang 2: Liste der Mitglieder der zust EK]
Allgemeine Hinweise:

· Die ethische und rechtliche Verantwortung für die Durchführung dieser klinischen Prüfung verbleibt beim Sponsor, bei der Leiterin/dem Leiter der klinischen Prüfung und bei den Prüferinnen/Prüfern.

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

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

Mustertext 13(b) MPG

Bewertung als zuständige Ethik-Kommission 

(Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV)
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: BOB (BfArM)

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
hier: [nachträgliche bewertungspflichtige Änderungen außer Prüfer-/Prüfstellennachmeldung]
Sehr geehrte ....,

die Ethik-Kommission hat Ihren Antrag auf nachträgliche Änderung nach § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV geprüft.

[zustimmende Bewertung]

Die Ethik-Kommission erteilt eine zustimmende Bewertung zu der nachträglichen Änderung.
Der Bewertung liegen die in Anhang 1 aufgeführten und via DIMDI eingereichten Unterlagen zugrunde. 

Die Bewertung erfolgt im Benehmen mit den in Anhang 2 aufgeführten beteiligten Ethik-Kommissionen. 
[Versagung]

Die Ethik-Kommission versagt die zustimmende Bewertung zu der nachträglichen Änderung.

Begründung: … [ausführlich]
Der Bewertung liegen die in Anhang 1 aufgeführten Unterlagen zugrunde.

[optional] An der Abstimmung haben die in Anhang 3 genannten Kommissionsmitglieder teilgenommen.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Anlagen: Anhänge 1 und 2 [optional Anhang 3: Liste der Mitglieder der zust EK]
Allgemeine Hinweise:

· Die ethische und rechtliche Verantwortung für die Durchführung dieser klinischen Prüfung verbleibt beim Sponsor, bei der Leiterin/dem Leiter der klinischen Prüfung und bei den Prüferinnen/Prüfern.

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

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

Mustertext 13(c) MPG

Bewertung als zuständige Ethik-Kommission 

(Zusätzliche Prüfstellen gemäß § 8 Abs.1 – 3 MPKPV)
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: BOB (BfArM )

cc: beteiligte Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV (Prüfstellennachmeldung) vom (Datum in Fettdruck(
Sehr geehrte ....,

die Ethik-Kommission hat Ihren Antrag auf nachträgliche Änderung nach § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV (zusätzliche Prüfstellen) geprüft. 

[zustimmende Bewertung]

Die Ethik-Kommission erteilt eine zustimmende Bewertung für die Einbeziehung der  in Anhang 1 aufgeführten Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen.

Die Bewertung erfolgt im Benehmen mit den in Anhang 2 aufgeführten beteiligten Ethik-Kommissionen. 

[zeitlicher Aufschub]

Die zustimmende Bewertung kann für die in Anhang 3 genannten Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen noch nicht erteilt werden, weil … 
[Versagung]

Bitte beachten Sie auch das beigefügte Schreiben.

[Der kursiv gesetzte Text geht immer als separates Schreiben (!) an den Sponsor und in Kopie an die BOB und an die zuständige beteiligte Ethik-Kommission.]
Die Ethik-Kommission versagt die zustimmende Bewertung für folgende Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen:…

Begründung: …[ausführlich, in Absprache mit beteiligter Ethik-Kommission]
Die Bewertung erfolgt im Benehmen mit der/n jeweils zuständigen beteiligten Ethik-Kommission/en. 

[optional] An der Abstimmung haben die in Anhang 4 genannten Kommissionsmitglieder teilgenommen.

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Anlagen: Anhänge 1-3 [optional Anlage 4: Liste der Mitglieder der zust EK]
Allgemeine Hinweise:

· Die ethische und rechtliche Verantwortung für die Durchführung dieser klinischen Prüfung verbleibt beim Sponsor, bei der Leiterin/dem Leiter der klinischen Prüfung und bei den Prüferinnen/Prüfern.

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

· [optional und/oder abhängig vom Landesrecht] Gegen die vorliegende Stellungnahme kann innerhalb von einem Monat nach Bekanntmachung Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist schriftlich oder zur Niederschrift bei der Geschäftsstelle der federführenden Kommission einzureichen [Adresse einfügen].
Mustertext 14(a) MPG

Eingangsbestätigung als beteiligte Ethik-Kommission mit / ohne Mängel
(Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV)
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: zuständiger Ethik-Kommission

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
Sehr geehrte ....,

eine Kopie Ihres Antrags vom [Datum des Begleitschreibens] auf zustimmende Bewertung der nachträglichen Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV ist am (Datum in Fettdruck( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. 

[wenn vollständig]

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

[oder - wenn unvollständig] 
Die bei uns als beteiligter Ethik-Kommission eingegangenen Antragsunterlagen sind formal nicht vollständig. Bitte reichen Sie nach:

· (Liste der nachzureichenden Dokumente(
Bitte achten Sie bei der Nachreichung via DIMDI darauf, dass erkennbar ist, welche Dokumente neu und welche Dokumente in revidierter Version eingestellt wurden (bei letzteren müssen die Änderungen deutlich markiert sein – Gestrichenes muss durchgestrichen, Ergänztes muss unterstrichen sein, vgl. Word-Überarbeitungsmodus). 

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Anmerkung zum Bürokratieabbau: 

· Dieses Schreiben kann durch eine Eingangsbestätigung per Stempel und Fax an Sponsor und zust EK ersetzt werden.
Mustertext 14(b) MPG

Eingangsbestätigung als beteiligte Ethik-Kommission mit / ohne Mängel
(Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV)
An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: zuständige Ethik-Kommission

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
hier: [nachträgliche bewertungspflichtige Änderungen außer Prüfer-/Prüfstellenachmeldung]
Sehr geehrte ....,

eine Kopie Ihres Antrags vom [Datum des Begleitschreibens] auf zustimmende Bewertung der nachträglichen Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV ist am (Datum in Fettdruck( in der Geschäftsstelle der Ethik-Kommission eingegangen. 

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

Mustertext 14(c)  MPG
Eingangsbestätigung - nach Mängelbehebung - als beteiligte Ethik-Kommission (Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV )

An: Sponsor/Rechtsvertreter

cc: zuständige Ethik-Kommissionen

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
Sehr geehrte ....,

die nachgeforderten Unterlagen sind am (Datum in Fettdruck( eingegangen. Die bei uns als beteiligter Ethik-Kommission vorliegenden Antragsunterlagen sind somit formal vollständig. 

Mit freundlichen Grüßen

Unterschrift

(Anlage: Liste der eingereichten Unterlagen (optional)(
 Mustertext 15(a) MPG

Bewertung als beteiligte Ethik-Kommission

(Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV)
An: zuständige Ethik-Kommission

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
hier: Prüfernachmeldung in bereits zustimmend bewerteter Prüfstelle

Sehr geehrte ....,

die Ethik-Kommission hat die nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV  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 zust EK ersetzt werden.
Mustertext 15(b)

Bewertung als beteiligte Ethik-Kommission

(Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV)
An: federführende Ethik-Kommission

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV vom (Datum in Fettdruck(
hier: [nachträgliche bewertungspflichtige Änderungen außer Prüfer-Prüfstellennachmeldung]
Sehr geehrte ....,

die Ethik-Kommission hat die nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV  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

· [Muster für Anhang 2]
Zustimmend bewertete Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen:

· [Prüferin/Prüfer oder Hauptprüferin/Hauptprüfer, Adresse der Prüfstelle]
· [Prüferin/Prüfer oder Hauptprüferin/Hauptprüfer, Adresse der Prüfstelle]
· [Prüferin/Prüfer oder Hauptprüferin/Hauptprüfer, Adresse der Prüfstelle]
· ...

 Mustertext 15(c) MPG

Bewertung als beteiligte Ethik-Kommission

(Zusätzliche Prüfstellen gemäß § 8 Abs 1 – 3 MPKPV)
An: federführende Ethik-Kommission

DIMDI-Formular-Nr.:

EUDAMED-Nr.:

Protokoll-Nr.:

Titel [Originaltitel komplett]:

Sponsor:

Antragsteller:

Internes Aktenzeichen [optional]:
Nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV (Prüfstellennachmeldung) vom (Datum in Fettdruck(
Sehr geehrte ....,

die Ethik-Kommission hat die nachträgliche Änderung gemäß § 8 Abs. 1 – 3 MPKPV (zusätzliche Prüfstellen) geprüft. 

[zustimmende Bewertung]

Die Qualifikation folgender Prüferinnen/Prüfer und die Geeignetheit folgender Prüfstelle(n) werden zustimmend bewertet:

· [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
[zeitlicher Aufschub]

Die zustimmende Bewertung kann für die folgenden Prüferinnen/Prüfer und Prüfstellen noch nicht erteilt werden.

·  [Prüferinnen/Prüfer, Adresse der Prüfstelle]
Begründung: …

[Versagung]

Die Qualifikation folgender Prüferinnen/Prüfer und die Geeignetheit folgender Prüfstelle(n) werden nicht zustimmend bewertet:

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

Unterschrift
