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Sehr geehrter Prof. Schmitt,

der Vorsitzende der Ethikkommission an der Medizinischen Fakultit der Universitit Rostock hat die von
Thnen eingereichten Unterlagen im Auftrag der Kommission gepriift. Die Unterlagen liegen der Kommission
vollstdndig vor.

Es bestehen aus berufsrechtlicher und ethischer Sicht keine Bedenken gegen die Durchfiihrung des o.g.
Forschungsprojektes.

Wir weisen Sie darauf hin, dass die #rztliche und juristische Verantwortung des Leiters des Projektes und der
teilnehmenden Arzte entsprechend der Beratungsfunktion der Ethikkommission von dieser Stellungnahme
unberiihrt bleibt.

Die Kommission wiinscht Thnen bei der Durchfiihrung Ihres Forschungsvorhabens viel Erfolg. Fiir die

Ubermittlung eines Abschlussberichts wire [hnen die Ethikkommission sehr verbunden.
Aligemeine Hinweise:
e Die ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfithrung dieser klinischen Priifung verbleibt beim

Sponsor, bei der Leiterin/dem Leiter der klinischen Priifung und bei den Priiferinnen/Priifern.
e Zusammensetzung und Arbeitsweise der Ethik-Kommission entsprechen nationalen Gesetzen, Vorschriften

und der ICH-GCP-Leitlinie in der jeweils giiltigen Fassung.
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