Anlage 1 PRC/03

Firmenanschrift

An die

Behoérde Bezeichnung
Abteilung Bezeichnung
Stralle Bezeichnung
Ort

Ort, den

Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 AMG

Hiermit zeigen wir an, daf} wir folgende klinische Prifung durchfiihren werden:
Bezeichnung des Priifpraparates:
Leiter der klinischen Prifung:
Prifeinrichtung: Bezeichnung des Priifzentrums
Auftraggeber:
Wirkstoff des Prifpraparates:
Darreichungsform:

Indikationsgebiet des Prifpraparates:
Hinterlegungsnr. beim BGA:

geplanter Prifbeginn:

voraussichtliche Dauer:
Phase der Prifung: z.B. Phase |, Bioaquivalenz
Besonderes Kollektiv (Minderjahrige 0.4.): ja/nein
Die Prifung wird unter Beachtung der §§ 40 und 41 AMG, der Grundsatze zur ord-
nungsgemaflen Durchfihrung Klinischer Priifungen und Einhaltung der GCP-Richtlinien der EG
(11/3976/88-EN vom 11. 7. 90) durchgefihrt. Ein Prifplan, ein Case Report Form, ein Protokoll
des Informationsgespraches und das Votum der Ethikkommission bei der Arztekammer
Bezeichnung liegen vor. Die Probanden haben schriftlich ihr Einverstadnis zur Teilnahme
gegeben. Eine Probandenversicherung wurde abgeschlossen. Der Leiter der klinischen Prifung
verfligt Uber eine mehr als zweijahrige Erfahrung in der Priifung von Arzneimitteln.

Mit freundlichen Grii3en

Bezeichnung des Prifzentrums

(Unterschrift)
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