Anlage 1

Antragsbezogene Erklarung zur personlichen Unabhingigkeit

Nach § 8 Abs. 2 der Geschiftsordnung der Spezialisierten Ethik-Kommission fiir
besondere Verfahren beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

1. Angaben zu personlichen Verhiltnissen

Anrede (Titel)

Vorname Nachname

Adresse

Kontaktdaten (Telefon, E-Mail)

Aktuelle/s Beschiftigungsverhéltnis/se

(ggf. Name des Unternehmens, Tatigkeit)
Mitglied einer Ethik-Kommission (]

externer Sachverstindiger O

2. Angaben zur klinischen Priifung/zur Leistungsstudie/zum
Forschungsvorhaben zur Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung bei Menschen

Name des Sponsors

Titel der klinischen Prifung/Leistungsstudie/des Forschungsvorhabens

EU-Prifungsnummer

3. Angaben zu personlichen und finanziellen Interessen

Sind Sie an der vorliegenden klinischen Priifung/Leistungsstudie/dem
Forschungsvorhaben bei Menschen beteiligt oder werden Sie an dieser beteiligt sein?

Ja O Nein O

Haben Sie durch die klinische Priifung/der Leistungsstudie/dem Forschungsvorhaben
bei Menschen einen finanziellen oder personlichen Nutzen?

Ja O Nein O



Anlage 1

Liegt ein Interessenkonflikt in Bezug auf die zu bewertende klinische
Priifung/Leistungsstudie/dem Forschungsvorhaben bei Menschen, den Sponsor, die
beteiligten pharmazeutischen Unternehmen oder andere beteiligte Unternehmen, die
Priifstelle, die an der klinischen Priifung bei Menschen beteiligten Priifer, die Personen,
die die klinische Priifung bei Menschen finanzieren, oder eine andere Person, die an der
Durchfiihrung der klinischen Priifung bei Menschen beteiligt ist, vor?

Ja O Nein O
Sind Sie frei von jeder anderen unzuldssigen Beeinflussung?
Ja O Nein O

Alle oben angegebenen Daten werden in der Geschiftsstelle der Spezialisierten Ethik-
Kommission beim BfArM vertraulich behandelt.

Ich erklidre hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, dass die Angaben
wahrheitsgemaf? sind.

Datum Unterschrift



