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Sehr geehrter Herr Barkhausen,

die Ethik-Kommission hat Thren Antrag gepriift.

Auf der Grundlage der tibersandten Unterlagen und dem derzeitigen Informationsstand sieht die Ethik-
Kommission der Medizinischen Fakultit Essen keinen AnlaB, ethische Einwinde zu erheben. Sie nimmt
zur Kenntnis, daB in diesem Vorhaben die Deklaration von Helsinki und Tokio angewendet und befolgt-
werden soll.

Die Kommission setzt voraus, dafl die Patienten liber Art, Technik und Risiko der Behandlung aufgeklirt
werden, und sie selbst oder der gesetzliche Vertreter danach rechtswirksam eingewilligt haben.

Die Kommission geht davon aus, daB ggfs. eine Versicherung gemiB Arzneimittelgesetz besteht und die
Patienten auf diese Versicherung hingewiesen werden. Insbesondere §§ 40 und 41 des Arzneimittel-
gesetzes miissen beachtet werden.

Die Verantwortung fiir den Versuch und seine Durchfiihrung verbleibt uneingeschrénkt bei den
Untersuchern und wird nicht von der Ethik-Kommission {ibernommen.

Nach Abschluf3 der Studie erbittet die Kommission einen kurzen Bericht mit einem Hinweis, ob im
Laufe der Studie ethische oder juristische Probleme aufgetreten sind oder nicht.

Mit freundlichen Griilen

-

Prof. Dr.med. E. Passarge
Vorsitzender der Ethik-Kommission




