Besonderheiten

Erläuterungen zu Besonderheiten:
Die geplante klinische 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 ab​gebrochen: ........... . Nähere Informationen hierzu in Anlage ... .
Klinische Prüfung mit Minderjährigen:

Bei den Minderjährigen handelt es sich um gesunde Probanden. Die Anwendung des Prüfpräpa​rats ist bei den betroffenen Personen angezeigt, um Krankheiten zu erkennen oder vor Krankhei​ten zu schützen, nämlich ... . Die Forschung ist mit möglichst wenigen Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden, da ... . Nähere Informationen hierzu (siehe auch § 40 Abs. 4 AMG) finden Sie in Anlage ... .

oder

Bei den Minderjährigen handelt es sich um Patienten, die an einer Krankheit leiden, zu deren Be​handlung 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 ver​bunden, da ... . Nähere Informationen (siehe § 41 Abs. 2 Nr. 1 AMG) hierzu in Anlage ... .

oder

Bei den Minderjährigen handelt es sich um Patienten, die an einer Krankheit leiden, zu deren Be​handlung das zu prüfende Arzneimittel angewendet werden soll. Die klinische Prüfung ist mit ei​nem direkten Nutzen für die Gruppe der Patienten verbunden, die an der gleichen Krankheit lei​den. 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 § 41 Ab​s. 2 Nr. 2 AMG) in Anlage ... .

Klinische Prüfung mit volljährigen Patienten: 
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 Nut​zen für die Gruppe der Patienten verbunden, die an der gleichen Krankheit leiden. Der direkte Nutzen für die Gruppe der Patienten besteht in Folgendem: ... . Nähere Informationen (siehe § 41 Abs. 1 Nr. 2 AMG) hierzu in Anlage ... .

oder

Die Patienten leiden an einer Krankheit, zu deren Behandlung das zu prüfende Arzneimittel an​gewendet werden soll. Die Patienten sind vor und/oder 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 mög​lichst wenigen Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden, da ... . Nähere In​formationen (siehe § 41 Abs. 3 AMG) hierzu in Anlage ... .

(Sonstige Besonderheiten) Nähere Informationen hierzu in Anlage ... .

