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Antrag (klinische Forschung/mono) Frau PETRA BIRKNER, IZKS Mainz (Prifarzt: Prof.
Dr. Ralf Kiesslich, Uni Mainz, 1. Med.) vom 05.05.2010 (Eingang: 07.05.2010):
"Bewaertung der Sicherheit und Wirksamkeit der MedJet-Spiiivorrichtung fur die Reinigung
des Verdauungstraktes bei Patienten, die sich einer Darmspiegelung (Koloskopie) unter-
ziehen"

Bearbeitungs-Nr. 837.167.10 (7176)

Sehr geehrte Frau Birkner,

die Ethik-Kommission bei der Landesdrztekammer Rheiniand-Pfalz hat in ihrer Sitzung am
26.05.2010 Uber |hren Antrag beraten und folgenden Beschluss gefasst:

Auf der Grundlage der zur Beratung vorgelegten Unterlagen sowie der durch Ihre Schreiben
vom 25.06.2010 und 30.06.2010 nachgereichten Dokumente bestehen nach dem gegenwér-
tigen Stand keine berufsethischen und berufsrechtlichen Bedenken gegen die Durchfiihrung
der geplanten Studie, d. h. Sie erhalten ein positives Votum.

Ferner gibt die Ethik-Kommission folgende atigemeine Hinweise: Die Verantwortlichkeit
des Prifarztes bleibt in vallem Umfang bestehen und wird durch diese Entscheidung nicht
berihrt. Die Entscheidung. ergeht unter dem Vorbebalt gleichbleibender Gegebenheiten.

Der Ethik-Kommission sind alle schwerwiegenden Komplikationen in beurteilbarer Form
unverziiglich mitzuteilen. Die Ethik-Kommission bittet darum, dass ihr das Ergebnis der
Studie zur Kenntnis gebracht wird,

Mit freundlichen Griilen

Frof. Dr. Letzel
Vorsitzender
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