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Folgende Unterlagen wurden zur Bewertung nachgereicht:
Anschreiben mit Stellungnahmen vom 06.05.2015

L“Jberarbeltetes Kurzprotokoll
Uberarbeiteter Fragebogen zum persdnlichen Befinden und der Lebensqualitat — obere Extremitat

l'}berarbeiteter Fragebogen zum personlichen Befinden und der Lebensqualitat — untere Extremitat
Uberarbeitete Einwilligungserkiarung
Uberarbeitete Patienteninformation

Sehr geehrter Herr Felmerer, sehr geehrte Damen und Herren,

wir bestatigen den Eingang lhres Schreibens am 11.05.2015 mit Erganzung der 0.g. Dokumente bezuglich
der im positiven Votum vom 25.02.2015 aufgefthrten Hinweise.

Es bestehen keine ethischen und rechtlichen Bedenken gegen die Durchfihrung des oben genannten

Forschungsvorhabens.

Bitte beachten Sie noch folgenden Hinweis:
Die Angaben in der Einwilligungserklarung (Weitergabe pseudonymisierter Daten zu wissenschaftlichen

Zwecken) sind widersprichlich zu den Angaben in der Informationsschrift (anonymisierte Daten zur

» Verdffentlichung). Wir bitten sowohl die Informationsschrift als auch die Einwilligungserklarung entsprechend

unten angefiihrter Hinweise zu Gberarbeiten:

e Sofern tatsachlich eine Weitergabe von pseudonymisierten Daten geplant ist, solite der Zweck etwas
konkreter benannt werden (z.B. im Rahmen der Datenanalyse) und soweit bereits bekannt, der
Empfanger den Patienten in der Einwilligungserklarung angegeben werden.

e Die doppelte Verneinung ,...keine Weitergabe ... nicht pseudonymisierter Daten ..:" ist sehr schwer
verstandlich, der Text ist absolut nicht allgemeinverstandlich.

Wir wilnschen lhnen viel Erfolg bei der Durchfiihrung lhres Projektes.

Soweit Sie entsprechend den Hinweisen Ihre Dokumente anpassen und eine neue Versionsnummer(/-
datum) vergeben, bitten wir um die Ubersendung der finalen Version der jeweiligen Studienunteriagen zu
unseren Akten (in einfacher Kopie und in der Korrekurtassung). Nur so kann im Falle einer nachtréglichen
Anderung (Amendment) eine schnelle Bearbeitung sichergestelit werden.
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Unabhangig vom Beratungsergebnis macht die Ethik-Kommission darauf aufmerksam, dass die ethische und rechtiiche
Verantwortung fur die Durchfuhrung einer wissenschaftlichen Studie beim verantwortlichen Studienarzt und aller an der
Studie beteiligten Arzte liegt.

Alle Anderungen im Studienprotokoll midssen der Ethik-Kommission vorgelegt werden und durfen erst nach deren
Beratung und Bewertung umgesetzt werden.

Uber alle schwerwiegenden unerwarteten unerwinschten Ereignisse, die wahrend der Studie auftreten und die
Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfihrung der Studie beeintrachtigen kénnten, muss die Ethik-Kommission
untemichtet werden.

Der Abschluss/Abbruch der Studie ist mitzuteilen und ein Abschiusstericht vorzulegen.

Auf die Einhaltung einschlagiger Gesetze und Rechtsvorschriften wird hingewiesen. Die nach Rechtslage notwendigen
Unterrichtungen (u. A. Anderung des Studienprotokolls, Meldung von Zwischenfallen, neue Datenlage, Nachmeldung
von Priufzentren, Abschlussbericht) sind der Ethik-Kommission unverziglich vorzulegen.

Die Ethik-Kommission bestatigt, dass sie auf Grundlage nationaler Gesetze, Vorschriften sowie der GCP/ICH-Richtlinie
arbeitet.
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