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Aktuelle Versicherungspolice einer verschuldensunabhangigen
Versicherung einschliel3lich der Allgemeinen Versicherungsbedingungen |:| trifft nicht zu

Beschreibung / Erlauterung:

6. Unterlagen zum Nachweis des CE-Kennzeichens, sofern in der Studie ein CE-
gekennzeichnetes Medizinprodukt am Menschen eingesetzt wird (Bescheinigung der
benannten Stelle / Konformitatserklarung des Herstellers).

7. Benutzerhandbuch / Fachinformation, sofern in der Studie ein CE-gekennzeichnetes
Medizinprodukt am Menschen eingesetzt wird.

8. Ergebnisse klinischer Prifungen und Erfahrungen |:| trifft nicht zu

Beschreibung / Erlauterung:

9. Erkldrung Uber die Verpflichtung zur Mitteilung (iber Anderungen
oder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse u. A. |:| trifft nicht zu

Beschreibung / Erlauterung:

10. Erklarung Uber die Hohe einer evtl. Vergltung der Prifer und
Studienteilnehmer |:| trifft nicht zu

Beschreibung / Erlauterung:

11. Erklarung zu Personal und Einrichtung |:| trifft nicht zu

Beschreibung / Erlauterung:

12. Erklarung, ob und ggf. wo bereits friher oder gleichzeitig Antrage*
gleichen Inhalts bei anderen Ethik-Kommissionen gestellt worden sind |:| trifft nicht zu
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