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Klinische Priifung eines Arzneimittels: Antrag auf zustimmende Bewertung einer klinischen
Prufung, § 42 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG), § 7 Abs. 1 Verordnung Uber die Anwendung der
Guten Klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen Priifungen von Arzneimitteln am

Menschen (GCP-V).

Antrag vom: 18.10.2019
Eingang am: 22.10.2019
Sponsor: Charité - Universitatsmedizin Berlin

Bevollméachtigter Vertreter des Sponsors:

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien der Charité

Leiter der klinischen Priifung:

Dr. Prof. Dr. Stefan Ropke, 12200 Berlin

EudraCT-Nummer:

2019-002211-25

Prifplancode:

THC-PTSD-Trial

Titel der klinischen Prifung:

Treating Nightmares in Posttraumatic Stress Disorder with
Dronabinol: A Randomized Controlled Study (THC PTSD-trial)
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Sehr geehrte Frau Bdlscher,

hiermit bestéatige ich den Eingang Ihres Schreibens vom 02.01.2020, eingegangen am 07.01.2020,
mit dem Sie nachfolgend genannte Unterlagen eingereicht haben:

Anlage 1 | *Durchzefihrte Bearbeitungen”

Anlage  Protocal Version 1.1vom 19.12.2019, a) ¢lean, b) tracked cbanges

Anlage 3 Deutsche Synopse Version 1.1 vam 19.12,2019, a) clean, b} tracked changes

Anlage 4 Patienteninformation Versian 1.1 vom 18.12.2019, &) clean, b) tracked changes

AnllragAe 5 | Instruktionen zur Medikamenteneinahme Version 1.1 vom 19.12.2019, a} claan, b tracked changes
Anlage & Begleituntersuchung Sexualfunktion Verslon 1,1 vom 20,12,2018, 3) clean, b) trackad changes
Arlape 7 Bepleituntersuchung Nacherhekung Version 1.0 vam 19.12.2619

Anlage & Begleituntersuchung virtuelle Realitat Version 1.1 vom 03.12.2019

Anlage 9 | Versichemngsbe'svté"tigung

Anlage 10 Ausdrucke/Dateien des ECRF, D.atelns'atztéhebllé‘{véxt‘:ell} nur auf CO

Anlage 11 " Nachrelchung fiir Pritfzentrum Hamburg, Dr. Biedermann: aktualisierte Angaben zur Prifstelle

Die mit der zustimmenden Bewertung vom 21.11.2019 verbundenen Bedingungen sind damit
eingetreten.

Ich danke fiir die Berlicksichtigung der erteilten Hinweise.

Ich bitte Sie um Mitteilung des kalendermaRigen Beginns der o.g. klinischen Priifung in
Deutschland.

Fur die Durchfuhrung des o.g. Vorhabens wiinsche ich lhnen viel Erfolg.
Mit freundlichen GriRRen

ng& A~
Dr. med. Katrin Brautigam

Stellv. Vorsitzende des Ausschusses 1
der Ethik-Kommission des Landes Berlin
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Anlage 1 zur Eingangsbestitigung

Bitte diese Seite innerhalb von 3 Tagen zurlickfaxen:

FAX-Nummer 0211 / 4302.2279
KOSTENUBERNAHMEERKLARUNG

far die Bewertung von Studienunterlagen durch dia Ethlk-Kemmission der
Arztekammer Nordrhein geméB der giiltigen Gebillhrenordnung
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