Muster
für Antragstellung/Begleitschreiben an die
zuständige (federführende) Ethik-Kommission
(§ 42 Abs. 1 S. 1 AMG, § 7 Abs. 2 Nr. 2 GCP-V)

Betreff:
........... (Kurztitel der klinischen Prüfung) /
Antrag auf zustimmende Bewertung nach § 42 Abs. 1 S. 1 AMG
Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit beantragen wir die zustimmende Bewertung für die o.g. klinischen Prüfung nach  § 42 Abs. 1 S. 1 AMG durch Ihre Ethik-Kommission.

· Der vollständige Titel der klinischen Prüfung lautet: ........... .

· Für die klinische Prüfung wurde die EudraCT-Nr. ........... vergeben. Der Prüfplan-Code lautet ........... .

· Sponsor der klinischen Prüfung ist ........... (vollständige Bezeichnung, bei juristischen Personen vollständige Firma inkl. Rechtsform, und Anschrift).

· In der EU bzw. in einem Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum niedergelassener Vertreter des Sponsors ist ........... (vollständige Bezeichnung, bei juristischen Personen vollständige Firma inkl. Rechtsform, und Anschrift).

· Prüfer / Hauptprüfer / Leiter der klinischen Prüfung ist Frau/Herr Dr. ........... (vollständiger Name und Anschrift).

· Wir erklären, dass wir keinen weiteren Antrag auf zustimmende Bewertung der o.g. klinischen Prüfung bei einer anderen nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission gestellt haben oder stellen werden.
Im Hinblick auf die jeweilige örtliche Zuständigkeit für die in den einzelnen Prüfstellen verantwortlichen Prüfer / Hauptprüfer haben wir am ........... (Datum) den beteiligten Ethik-Kommissionen die erforderlichen Unterlagen über die klinische Prüfung zugeschickt (nur bei multizentrischen klinischen Prüfungen). 

Die nach AMG und GCP-V erforderlichen Angaben und Unterlagen entnehmen Sie  den beigefügten Anlagen (inklusive Checkliste).

Eine Kostenübernahmeerklärung liegt bei. / Die Rechnungsanschrift für die Gebühren der Ethik-Kommission lautet wie folgt:.............. .
Folgende Besonderheiten der klinischen Prüfung liegen vor (soweit zutreffend):

· Die geplante klinischen Prüfung wird voraussichtlich mit erhöhten Risiken, Belastungen und/oder Nachteilen für die betroffenen Personen einhergehen: ........... . Nähere Informationen hierzu in Anlage ...........
· Die geplante klinische Prüfung wurde durch Bescheid vom ........... seitens der ........... (bescheidende Ethik-Kommission / Behörde) negativ bewertet. Nähere Informationen hierzu in Anlage ...........
· Folgende mit der gleichen Prüfsubstanz durchgeführte klinische Prüfung(en) wurden vorzeitig abgebrochen: ........... . Nähere Informationen hierzu in Anlage ...........
· In die klinische Prüfung sollen Minderjährige einbezogen werden.
Bei den Minderjährigen handelt es sich um gesunde Probanden. Die Anwendung des Prüfpräparats ist bei den betroffenen Personen angezeigt, um Krankheiten zu erkennen oder vor Krankheiten zu schützen, nämlich ........... . Die Forschung ist mit möglichst wenigen Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden, da ............ Nähere Informationen hierzu (siehe auch AMG § 40 Absatz 4) finden Sie in Anlage ........... .
oder

Bei den Minderjährigen handelt es sich um Patienten, die an einer Krankheit leiden, zu deren Behandlung das zu prüfende Arzneimittel angewendet werden soll. Für den minderjährigen Patienten ist die Anwendung angezeigt, um das Leben zu retten, die Gesundheit wieder herzustellen oder Leiden zu mindern; dieser mögliche individuelle therapeutische Nutzen besteht in Folgendem: ........... . Die Forschung ist mit möglichst wenigen Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden, da ........... . Nähere Informationen (siehe AMG § 41 Absatz 2 Nr. 1) hierzu in Anlage ...........
oder

Bei den Minderjährigen handelt es sich um Patienten, die an einer Krankheit leiden, zu deren Behandlung das zu prüfende Arzneimittel angewendet werden soll. Die klinische Prüfung ist mit einem direkten Nutzen für die Gruppe der Patienten verbunden, die an der gleichen Krankheit leiden. Der direkte Nutzen für die Gruppe der Patienten besteht in Folgendem: ........... . Die Forschung ist nur mit einem minimalen Risiko und einer minimalen Belastung verbunden, da ........... .  Minderjährige, bei denen absehbar ist, dass sie auch nach Erreichen der Volljährigkeit nicht einwilligungsfähig sind, werden nicht in diese Studie eingeschlossen. Nähere Informationen hierzu (siehe AMG § 41 Absatz 2 Nr. 2)  in Anlage ...........
· In die klinische Prüfung sollen volljährige Patienten einbezogen werden.
Die Patienten sind einwilligungsfähig und leiden an einer Krankheit, zu deren Behandlung das zu prüfende Arzneimittel angewendet werden soll. Die klinische Prüfung ist mit einem direkten Nutzen für die Gruppe der Patienten verbunden, die an der gleichen Krankheit leiden. Dieser direkte Nutzen für die Gruppe der Patienten besteht in Folgendem: ...........  Nähere Informationen (siehe AMG § 41 Absatz 1Nr. 2) hierzu in Anlage ...........
oder

Die Patienten leiden an einer Krankheit, zu deren Behandlung das zu prüfende Arzneimittel angewendet werden soll. Die Patienten sind weder vor noch während der klinischen Prüfung nicht einwilligungsfähig. Für den nicht-einwilligungsfähigen Patienten ist die Anwendung angezeigt, um das Leben zu retten, die Gesundheit wieder herzustellen oder Leiden zu mindern. Dieser mögliche individuelle therapeutische Nutzen besteht in Folgendem: .......... Die Forschung ist mit möglichst wenigen Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden, da ........... . Nähere Informationen (siehe AMG § 41 Absatz 3) hierzu in Anlage ...........
· (Sonstige Besonderheiten) Nähere Informationen hierzu in Anlage ...........
Mit freundlichen Grüßen

(Unterschrift einer für den Sponsor zeichnungsberechtigten Person)
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