Erklärung des Prüfers und seines Stellvertreters zur Vorlage bei der zuständigen Ethik-Kommission gemäß 15. AMG-Änderungsgesetz nach Inkrafttreten des Zweiten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
EudraCT-Nr.:.............................................

Studientitel: ...............................................

Prüfer / Stellvertreter: ..............................................

Hiermit erkläre ich, dass

a. gemäß § 7  Abs. 3 Nr. 4 GCP-V in meinem Prüfzentrum  keine möglicherweise von mir oder dem Sponsor abhängigen Personen in die o. g. klinische Prüfung einbezogen werden.

b. gemäß § 7 Abs. 3 Nr. 15 GCP-V in meinem Prüfzentrum alle Erfordernisse zur Einhaltung des Datenschutzes gegeben sind und die entsprechenden Bestimmungen eingehalten werden.
c. gem. § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 AMG ich über die pharmakologisch-toxikologische Prüfung und deren Ergebnisse und die voraussichtlich mit der klinischen Prüfung verbundenen Risiken informiert worden bin. Die Prüfarztbroschüre habe ich erhalten und gelesen.

d. gem. § 7 Abs. 2 Nr. 15 GCP-V die betroffenen Personen über die Weitergabe ihrer pseudonymisierten Daten im Rahmen der Dokumentations- und Mitteilungs-pflichten nach §§ 12 und 13 GCP-V an die dort genannten Empfänger aufgeklärt werden sowie betroffene Personen, die der Weitergabe nicht zustimmen, nicht in die klinische Prüfung einbezogen werden. 

........................................... , den ........................................

(Stempel der Klinik/Firma) Unterschrift von Prüfer und Stellvertreter
