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Erklarung des Prifers,

Vertreters bzw. anderer arztlicher

Mitglieder der Prifgruppe

Name:
¢ ¢ (Fragen: Bitte ja oder nein ankreuzen)
Ja - Nein o Werden gem. § 7 Abs. 3 Nr. 4 GCP-V in der oben genannten klinische Priifung
1 [ von mir oder dem Sponsor abhangige Personen einbezogen? (falls ja bitte erlautern)
Ja  MNein - . .

Il. Bestehen gem. § 7 Abs. 3 Nr. 7 GCP-V mdogliche wirtschaftliche und andere
(1 [ Interessen, die im Zusammenhang mit den Prifpraparaten stehen? (falls ja bitte

erlautern)

Im Weiteren erklare ich, dass

Ort:

ich gem. § 7 Abs. 3 Nr. 15 GCP-V die einschlagigen Datenschutzbestimmungen
einhalten werde.

ich gem. 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 AMG durch einen flr die pharmakologisch-
toxikologische Prufung verantwortlichen Wissenschaftler Gber die Ergebnisse der
Prufung sowie Uber die voraussichtlich mit der klinischen Prifung verbundenen
Risiken informiert worden bin.

gem. 8§ 7 Abs. 2 Nr. 15 GCP-V die betroffenen Personen lber die Weitergabe
inrer pseudonymisierten Daten im Rahmen der Dokumentations- und
Mitteilungspflichten nach § 12 und § 13 GCP-V an die dort genannten Empfénger
aufgeklart werden sowie betroffene Personen, die der Weitergabe nicht
zustimmen, nicht in die klinische Prifung einbezogen werden.

Datum:

Unterschrift und Stempel
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