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»Orthotopic liver transplantation for giant liver hemangioma: A case report*

> Prof. Dr. med. I. Gockel / Dr. med. U. Lange; Universitatsklinikum Leipzig, Department fiir Operative Medizin, Chirurgische Klinik und
Poliklinik Il, Viszeral-, Transplantations-, Thorax- und Gefachirurgie, Liebigstr. 20, 04103 Leipzig

Die genannte Studie wurde von der Ethik-Kommission an der Universitét Leipzig unter ethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und
juristischen Gesichtspunkten gepriift,

Das Gutachten kann die uneingeschriinkte Zustimmung, die Darlegung von Empfehlungen und Forderungen oder die Ablehnung der
Studie in der vorliegenden Fassung beinhalten (siehe Seite 2). Eine Empfehlung soll auf die moralische Verantwortung hinweisen und in
Freiheit und Verantwortung zur Anderung bzw. Erweiterung des Versuchsplanes anregen.

Eine zur Forderung erhobene Stellungnahme der Kommission hat zur Folge, dass die Zustimmung der Kommission fiir die Durchfiihrung der
vorgelegten Studien an die Erfiillung dieser Forderung(en) durch den verantwortlichen Studienleiter gebunden ist,

Die Ethik-Kommission bestatigt, dass ihre Zusammensetzung und Arbeitsweise den gesetzlichen Vorschriften bzw. relevanten ICH-GCP-
Empfehlungen zur Nutzen-Risiko-Abwagung von wissenschaftlichen Untersuchungen am Menschen entspricht,
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»Orthotopic liver transplantation for giant liver hemangioma: A case report*
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Die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der Universitét Leipzig erhebt keine ethischen und wissenschaftlichen
Bedenken gegen das vorgelegte Studiendesign.

Die Kommission verweist darauf, dass die ethische und wissenschaftliche Verantwortung fir die Durchfiihrung der
Untersuchungen beim Leiter der Studie verbleibt.

Der Kommission lagen folgende Unterlagen vor:
- Anschreiben_23.06.2015
- Patienteneinwilligungserklarung
- Zusammenfassung des Vorhabens/Antrag (Version 1.0 vom 23.06.2015)
- Fallvorstellung
- CV

Leipzig, den 16. Juli 2015
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Professor Dr. R. Prei}
Vorsitzender der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der Universitét Leipzig

Bei Vorlage von liberarbeiteten Unterlagen sind séimtliche Anderungen deutlich im FETTDRUCK

ODER UNTERSTRICHEN kenntlich zu machen und um die Angabe der aktuellen Versionsnummer

sowie des Datums wird gebeten. Andernfalls erfolgt keine Bearbeitung durch die Ethik-
Kommission.




