Prüfplan-Nr.:

EudraCT-Nr.:

Studientitel:


AMG- und GCP-Erklärungen nach der 16. AMG Novelle (Stand 26.10.2012)
Hiermit erkläre ich, dass

a) ich gemäß § 40 (1a) AMG angemessen qualifizierte Mitglieder der Prüfgruppe bestimme und für die notwendige Qualifikation, Anleitung und Überwachung der Mitglieder der Prüfgruppe verantwortlich bin und dafür Sorge trage, dass diese Personen die notwendige Kenntnis haben, damit sie die ihnen übertragenen Aufgaben sachkundig und regelgerecht durchführen können. Die dafür notwendigen Informationen, insbesondere den Prüfplan und die Prüferinformation für aufklärende Ärzte, stelle ich der Prüfgruppe zur Verfügung. Darüber hinaus benenne ich einen Stellvertreter mit vergleichbarer Qualifikation.

b) die oben genannte klinische Prüfung gemäß dem Studienprotokoll, den rechtlichen Vorschriften über die Voraussetzungen zur Durchführung klinischer Prüfungen am Menschen nach AMG und ICH-GCP in meiner Prüfstelle durchgeführt wird.

c) ich gem. § 40 (1) Satz 3 Nr. 4 AMG keine Person, die aufgrund behördlicher oder gerichtlicher Anordnung in einer Anstalt untergebracht ist, einschließen werde.

d) ich an der Studie erst teilnehmen werde, wenn ich gem. § 40 (1) Nr. 7 AMG durch einen für die pharmakologisch-toxikologische Prüfung verantwortlichen Wissenschaftler über deren Ergebnisse, sowie die voraussichtlich mit der klinischen Prüfung verbundenen Risiken informiert worden bin. 

e) die Studienteilnehmer über die Weitergabe ihrer pseudonymisierten Daten im Rahmen der Dokumentations-und Mitteilungspflichten nach § 7 (2) Nr. 15 GCP-V als auch nach § 12 und § 13 GCP-V aufgeklärt werden.

f) ich gem. §7 (3) Nr. 4 GCP-V in oben genannte klinische Prüfung keine von mir oder dem Sponsor abhängige Personen einbeziehen werde.
g) gem. § 7 (3) Nr. 7 GCP-V keine möglichen wirtschaftlichen und anderen Interessen im Zusammenhang mit dem/den Prüfpräparat/en bestehen.

_____________________



_________________________________

Ort, Datum 
Name Prüfer in Druckbuchstaben

_________________________________

Unterschrift Prüfer

_____________________



_________________________________

Ort, Datum 





Name Stellvertreter in Druckbuchstaben

_________________________________


Unterschrift Stellvertreter
Stand 26.10.2012

