ANSUCHEN UM GENEHMIGUNG DER KLINISCHEN STUDIE
An den Präsidenten des Ethikkomitees

Der/Die Unterfertigte Prof./Dr.       
der Abteilung       
Telefonnummer       Faxnummer       E-Mail      
ersucht um die Durchführung der nachstehenden klinischen Studie:
Prot.-Nr.:     
Titel:     
 Arzneimittel:             Beobachtungsstudie:             Medizinisches Produkt      
Änderungen:      
Arzneimittelunternehmen      
Referent/in der Firma      
Adresse, Tel., Fax und E-Mail      
· Er/Sie erklärt, das Protokoll und die G.C.P. gelesen und verstanden zu haben und im Einklang mit diesen vorgehen zu wollen.

· Er/Sie verpflichtet sich, die Prüfung im Einklang mit den geltenden Bestimmungen durchzuführen.

· Er/Sie verpflichtet sich, nach Abschluss der Prüfung dem Ethikkomitee folgende Unterlagen auszuhändigen:

- die Endergebnisse der Prüfung oder, bei Langzeitprüfungen, einen Jahresbericht;

- für Verwaltungszwecke, einen Abschlussbericht über die untersuchten Patienten, die durchgeführten Laboruntersuchungen und Visiten.

· Er/Sie verpflichtet sich außerdem, dem Ethikkomitee jede nachfolgende Änderung des Protokolls sowie unerwünschte Ereignisse oder Zwischenfälle mitzuteilen, die im Laufe der Prüfung eingetreten sind und sich auf die Sicherheit der Testpersonen oder den Fortgang der Prüfung auswirken könnten.

Der Referent/Die Referentin der Prüfung

_______________________________

· Der/Die Primar/in Prof./Dr.       bürgt auf eigene Verantwortung für Folgendes: die Ungefährlichkeit der Prüfung für die behandelten Patienten, die Fachkenntnis und Angemessenheit des Personals, die Eignung der Struktur, der Räumlichkeiten und der verfügbaren Ausstattungen.

· Man verpflichtet sich außerdem, die Vorgaben des Sanitätsbetriebes betreffend die Modalitäten zur Verarbeitung der personenbezogenen Daten, die sich aus den klinischen Studien ergeben, zu beachten und für die Einhaltung dieser Vorgaben vonseiten der Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen Sorge zu tragen.
    Der Primar/Die Primarin

Datum      








__________________________
Dem Ansuchen werden nachstehende Unterlagen beigelegt: 
1. Zusammenfassung in italienischer oder deutscher Sprache der durchgeführten klinischen Prüfung (auf dem vom Sanitätsbetrieb ausgearbeiteten Vordruck abzufassen)
2. Prüfungsprotokoll samt Anlagen (in zweifacher Ausfertigung)
3. Schematische Darstellung der Prüfung (Flow-Chart) (in zweifacher Ausfertigung)
4. Prüfarztbroschüre (Investigator Brochure) (in zweifacher Ausfertigung)
5. Positives Gutachten betreffend die Ausführung der Prüfung, das vom Ethik-Komitee der Einrichtung ausgestellt wurde, die die Prüfung koordiniert. 
6. Patienten-Informationsblatt und -Einwilligungserklärung (zweisprachig ‑ deutsch/italienisch ‑ und in zweifacher Ausfertigung)
7. Vordruck mit Informationen für den Basisarzt/die Basisärztin (falls notwendig) (in zweifacher Ausfertigung)
8. Versicherungspolice samt etwaigen Anhängen, aus denen Folgendes hervorgeht: die pro Schadensfall und Person vorgesehenen Maximalbeträge für Schadensersatzleistungen im Rahmen der subjektiven Verantwortung des Sponsors und des Prüfers oder für Entschädigungsleistungen, falls keinerlei Fehlverhalten der beiden Vorgenannten vorliegt. 
9. Wirtschaftliches Abkommen (auf eigenem Vordruck des Sanitätsbetriebes abzufassen)
10.  Lebenslauf des Referenten/der Referentin der Prüfung
11.  Sonstige Unterlagen

Das Ansuchen ist samt den Anlagen auf CD und Papier einzureichen und vom Referenten/von der Referentin der Prüfung an den Präsidenten des Ethikkomitees, Sanitätsdirektion des Krankenhauses Bozen, L.-Böhler-Straße 5, 39100 Bozen, zu übermitteln.
===========================================================

· Am Ende eines jeden klinischen Prüfungsjahres wird dem Präsidenten des Ethikkomitees Folgendes übermittelt:
12 Zwischenbericht (auf dem vom Sanitätsbetrieb ausgearbeiteten Vordruck abzufassen)
· Nach Abschluss der klinischen Prüfung werden dem Präsidenten des Ethikkomitees folgende Unterlagen übermittelt:
13 Abschlussbericht und Abschlussrechnung (auf dem vom Sanitätsbetrieb ausgearbeiteten Vordruck abzufassen)
