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Sehr geehrter Herr Kollege Miiller,

die Ethik-Kommission flir klinische Versuche am Menschen und epidemiologische Forschung
mit personenbezogenen Daten der Medizinischen Fakultit der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-
Universitdt Bonn ist nach Beratung des o.g. Antrags auf ihrer Sitzung am 07.10.2010 zu dem
Beschluss gekommen, gegen die o.g. Studie keine berufsethischen oder berufsrechtlichen Beden-
ken zu erheben.

Anderungen im Priifplan miissen der Ethik-Kommission mitgeteilt werden und bediirfen der emeuten

Beratung.
Des Weiteren miissen Anderungen bei den beteiligten Priifirzten der Ethik-Kommission unverziiglich
mitgeteilt werden.

Die édrztliche und juristische Verantwortung des Leiters der klinischen Priifung und der an der Priifung
teilnehmenden Arzte bleibt entsprechend der Beratungsfunktion der Ethik-Kommission durch unsere
Stellungnahme unbertihrt.

Die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultdt der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitit
Bonn arbeitet geméf den nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den ICH-GCP Richtlinien. Den
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Beratungen der Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultit der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-
Universitdt Bonn liegt gemdl der giltigen Berufsordnung die maBgebende Deklaration des
Weltérztebundes von Helsinki in der letzten revidierten Fassung zugrunde.

Mit freundlichen Griilen

Sl

Prof. Dr. K. Racké
Vorsitzender der Ethik-Kommission

Nachfolgend sind die Mitglieder der Ethik-Kommission aufgefiihrt, die den o. g. Antrag auf ihrer Sitzung
am 07.10.2010 beraten haben:

Prof. Dr. K. Racké , Arzt fiir Pharmakologie und Toxikologie, Vorsitzender der Ethik-Kommission
Prof. Dr. U. Bode, Arzt fiir Pidiatrie

Prof. Dr. K. Karzel, Arzt fiir Pharmakologie und Toxikologie

Dr. H.-G. Hofer, Medizinethiker

PD Dr. T. M. Spranger, Jurist

Dr. S. Garbe, Arzt fiir Radiologie

Frau Chr. Niedecken, Patientenvertreterin



