Anmerkung:

Bitte füllen Sie dieses Formblatt elektronisch oder handschriftlich in Druckbuchstaben aus, um Rückfragen zu vermeiden.
Formblatt A:
Antrag auf Änderung einer Genehmigung zur Anwendung von radioaktiven Stoffen, ionisierender Strahlung bzw. Röntgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung gemäß §§ 23 und 24 StrlSchV bzw. §§ 28a und 28b RöV


Formblatt A:
Antrag auf Änderung

der Genehmigung zur Anwendung von radioaktiven Stoffen, ionisierender Strahlung bzw. Röntgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung gemäß §§ 23 und 24 StrlSchV bzw. §§ 28a und 28b RöV
mit dem Geschäftszeichen
     
(Bitte tragen Sie hier das BfS – Geschäftszeichen ein.)

Antragsteller (Genehmigungsinhaber):

	Einrichtung (in der der Antragsteller tätig ist):


[Strahlenschutzverantwortlicher bei monozentrischen Studien / Studienkoordinator bei Multi-Center-Studien]

Titel, Name, Vorname:

     


	Telefon:     

	Telefax:     

	E-Mail:     



	Titel der Studie:

     



Auswahl der Änderungssachverhalte und beizufügende Antragsunterlagen:
(bitte ankreuzen und erläutern)
Fehler! Textmarke nicht definiert.
Zusätzliche Studienzentren:      
· das aktuelle Formblatt C,
· Formblätter B der neuen Studienzentren – entbehrlich im vereinfachten Verfahren „Begleitdiagnostik“,
Fehler! Textmarke nicht definiert.
Begleitdiagnostik: Die Strahlenschutzverantwortlichen der zusätzlichen Studienzentren haben ihr Einverständnis zur Studienteilnahme erklärt.
(Bitte durch Ankreuzen bestätigen.)
Fehler! Textmarke nicht definiert.
Verlängerung der Genehmigungslaufzeit bis :
     
Begründung:
     
· Versicherungsbestätigung über Verlängerung der Versicherungsdauer

Fehler! Textmarke nicht definiert.
Wechsel des leitenden Arztes (Änderung entbehrlich im Fall der „Begleitdiagnostik“):      
· Fachkunde- und Aktualisierungsnachweis
Fehler! Textmarke nicht definiert.
Wechsel des Medizinphysik-Experten (Änderung entbehrlich im Fall der „Begleitdia​gnostik“):      
· Fachkunde- und Aktualisierungsnachweis
Fehler! Textmarke nicht definiert.
Zusätzlicher Einsatz / Austausch eines Röntgengerätes oder Beschleunigers (gilt nicht für „Begleitdiagnostik“):      
· Betriebsgenehmigung / Anzeigebestätigung oder aktualisiertes Formblatt B
Fehler! Textmarke nicht definiert.
Wechsel Studienkoordination

Erläuterung:      
Fehler! Textmarke nicht definiert.
Probandenzahl von       auf       (ggf. bezogen auf verschiedene Studienarme)

Begründung:      
Es handelt es sich um eine Umverteilung zugunsten deutscher Studienzentren:
ja
 FORMCHECKBOX 

nein
 FORMCHECKBOX 
 *
Falls „nein“, legen Sie dar, dass die Probandenzahl auf das notwendige Maß beschränkt ist (z. B. durch biostatistische Begründung). 
Fehler! Textmarke nicht definiert.
Art / Umfang diagnostischer Strahlenanwendungen *:

-
überarbeitetes Formblatt D-BD bzw. D-AD ggf. mit modifizierten Anhängen (Änderungen hervorgehoben / Änderungsmodus)
Begründen Sie darin insbesondere (für verschiedene Anwendungen und Zeitpunkte separat),

· warum die Untersuchungsanzahl / -häufigkeit zu ändern ist und

· warum weitere Anwendungsarten erforderlich sind.

Legen Sie außerdem dar,

· dass die beantragten weiteren Anwendungsarten für den Zweck des Forschungsvorhabens geeignet sind und

· dass es hierzu – im Fall eines Antrags der Fallgruppe AD – keine Alternativverfahren ohne bzw. mit geringerer Strahlenexposition gibt.

 FORMCHECKBOX 

Sonstige Änderungen, die Angaben in Formblatt D betreffen *:

-
überarbeitetes Formblatt D (Änderungen hervorgehoben / Änderungsmodus)
Begründen Sie darin jeweils, warum die einzelnen sonstigen Änderungen erforderlich sind.

Fehler! Textmarke nicht definiert.
Kostenübernahmeerklärung eines Dritten (Sponsor)

*
Hier ist eine ergänzende Stellungnahme der Ethikkommission erforderlich, sofern die Änderung auch den Prüfplan des Forschungsvorhabens betrifft.
Reichen Sie Formblätter bitte original unterschrieben in einfacher Ausfertigung ein.

Ich beantrage die Änderung der oben genannten Genehmigung wie zuvor beschrieben.
	Antragsteller:
     
     
     
Ort
Datum
Name
Unterschrift und Stempel der Einrichtung


(in Druckbuchstaben)


1
Bundesamt für Strahlenschutz (BfS)
Stand: 10/2013
2
Bundesamt für Strahlenschutz (BfS)
Stand: 10/2013

