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Einreichung des Projektes: <Projekt-Kurzbezeichnung>

Sponsor: <Bezeichnung>

Studienzentrum: <Name Prifer*in>, <Klinik/Abteilung>

Sehr geehrte Ethikkommission,

in der Anlage Ubermitteln wir Ihnen die folgenden Unterlagen zur o. g. klinischen Prifung/Studie
zur Begutachtung als Leitethikkommission in der Sitzung am <Sitzungsdatum>:

e Cover Letter

« Studienprotokoll bzw. Clinical Investigation Plan zuziiglich allfalliger Amendments (versioniert,
datiert und paginiert)

 Patient*inneninformation und Einwilligungserklarung (versioniert, datiert und paginiert)

e Investigator's Brochure

« Versicherungsbestatigung sowie Polizze (falls erforderlich)

* CRF (Case Report Form) (versioniert, datiert)

o Liste der Zentren- nur fur multizentrische MPG-Studien

» Konformitatserklarung (CE Kennzeichen) des Medizinproduktes

» Nachweis der Qualifikation des/des Prifers/Pruferin (professional CV datiert, nicht alter als 1
Jahr)

 CV aller arztlichen Mitarbeiter*innen des Studienteams (nicht alter als ein Jahr, signiert)
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¢ Voten anderer Ethikkommissionen, Voten aus <Land 1> und <Land2>

» Werbematerial (Inserat-Text, Poster, Aushang, etc. inkl. Layout (versioniert, datiert)
 Patient*innenkarte, Patient*innentagebuch, Fragebogen etc. (Wenn vorhanden/zutreffend)
» Nachweis der Einzahlung der Bearbeitungsgebiihr oder Ansuchen auf Erlass der
Bearbeitungsgebiihr (Achtung: Rechnung wird seitens der GS erst nach der Sitzung verschickt)

» Erklarung von Interessenskonflikten der Prufer*innen

Fir etwaige Rickfragen stehen wir Innen gerne unter den unten angegebenen Telefonnummern
zur Verfigung.

Mit freundlichen GruBen

(Unterschrift)

<Name der Antragstellerin/ des Antragstellers>
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