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Anhang 6a:
Angaben zu den vorgesehenen Radiopharmaka (RP) bzw. zu den inaktiven („kalten“) Markierungskits (MK) sowie den für die Markierung verwendeten Radionukliden
Titel der Studie:
     
	Allgemein

	Kurzname des RP
	[Nuklid] pharmakologisch wirksame Substanz (P1)
	[Nuklid] P2
	[Nuklid] P3

	Chemische Bezeichnung des RP / MK
	
	
	

	Handelsname des RP / MK
	
	
	

	Hersteller
	
	
	

	Radionuklid zur Markierung
	
	
	

	Falls MK: Art der Markierung 
	 FORMCHECKBOX 
 in-vitro

 FORMCHECKBOX 
 in-vivo
	 FORMCHECKBOX 
 in-vitro

 FORMCHECKBOX 
 in-vivo
	 FORMCHECKBOX 
 in-vitro

 FORMCHECKBOX 
 in-vivo

	Anwendungszweck des RP
	z. B. Charakterisierung des zerebralen Serotonintransportes 
	
	

	Ist eine Kopie der Gebrauchs- bzw. Fachinformation beigelegt?
	 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nein
	 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nein
	 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nein

	Wenn Antwort „nein“, Begründung
	
	
	

	
	
	
	

	Zulassung

	Ist das RP bzw. MK in Verbindung mit dem o.g. Radionuklid zur Markierung zugelassen?
	 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nein
	 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nein
	 FORMCHECKBOX 
 ja

 FORMCHECKBOX 
 nein

	Wenn Antwort „ja“

	Wo ist das RP bzw. MK zugelassen?
	 FORMCHECKBOX 
 in Deutschland

 FORMCHECKBOX 
 in der EU 

 FORMCHECKBOX 
 in USA

 FORMCHECKBOX 
 in sonstigen Ländern
	 FORMCHECKBOX 
 in Deutschland

 FORMCHECKBOX 
 in der EU 

 FORMCHECKBOX 
 in USA

 FORMCHECKBOX 
 in sonstigen Ländern
	 FORMCHECKBOX 
 in Deutschland

 FORMCHECKBOX 
 in der EU 

 FORMCHECKBOX 
 in USA

 FORMCHECKBOX 
 in sonstigen Ländern

	Nachweis der Zulassung

(z. B. Nummer im Arzneimittelinformationssystem - AMIS): QUOTE  \* MERGEFORMAT 

 ASK  \* MERGEFORMAT 
	
	
	

	Zugelassene Anwendungsgebiete
	
	
	

	Zugelassene Applikationsart

(Falls die zugelassene Applikationsart unterschiedlich für verschiedene Anwendungsgebiete ist, machen Sie bitte separate Angaben für jedes Anwendungsgebiet.)
	
	
	

	Zugelassene Aktivität

(Falls die zugelassene Aktivität unterschiedlich für verschiedene Anwendungsgebiete bzw. Applikationsarten ist, machen Sie bitte separate Angaben für jedes Anwendungsgebiet bzw. für jede Applikationsart.)
	
	
	

	Wenn Antwort „nein“,

	Studie ist bei der Europäischen Datenbank EudraCT angemeldet
	EudraCT-Nr.:


	EudraCT-Nr.:


	EudraCT-Nr.:



	Studie ist vom 

· BfArM (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte) oder 

· PEI (Paul-Ehrlich-Institut – Bundesamt für Sera und Impfstoffe)

genehmigt 
	Genehmigungs-Nr.:

     
     
	Genehmigungs-Nr.:

     
     
	Genehmigungs-Nr.:

     
     


1
Bundesamt für Strahlenschutz (BfS)
Stand: 09/2011
1
Bundesamt für Strahlenschutz (BfS)
Stand: 10/2011

