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Erlangen, den 16.05.2013/JC

Antrag an die Ethik-Kommission/Re.: '

Untersuchung von Kolonbiopsien oder Darrnresektatan von Patienten mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen im Vergleich zu Kontrollen zur Analyse von infiltrierenden Immunzellen hinsichtlich ihrer
pathogenetischen Betelligung am systemischen und intestinalen Entziindungsgeschehen

Zur Beratung vorgeleate Unterlagen: Probandeninformation; Einwilligungserkldrung zur wissenschaftlichen Verwendung von Blut-
bzw. Gewebeproben und personenbezogenen Daten

Sehr geehrter Herr Kollege Atreya,

die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat hat in ihrer Sitzung vom 14.05.2013 Uber berufsethische
und berufsrechtliche Aspekte Ihres oben bezeichneten Antrags beraten.

Die Ethik-Kommission erhebt keine Bedenken gegen die Durchfilhrung der Studie.

Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise:
1. Die Probandeninformation sollte den Briefkopf der Einrichtung tragen.

2. Fir den Fall einer Biopsieentnahme bei unauffalliger chkdarmspzége ung solite klar gestellt
werden, dass diese MalRnahme studienbedingt und nicht routinemaRig durchgefuhrt wird

Viel Erfolg bei der Durchfiihrung lhres Projektes.

Auch bei einer pesitiven Beurteilung des Vorhabens durch die Ethik-Kommission der Meduz:n_ chen Fakulta! der Friednch-AIexander-
Universitst Erlangen-Nomberg verbleibt die &rztliche und juristische Verantwortung ' fir-'die Durchfithrung des.Projekts
uneingeschrankt bei lhnen und Ihren Mitarbeitern/innen. Sollten sich zu diesem Projekt ethisch relevante Nachirige ergeben, bitte .0
ich Sie, diese der Ethik-Kommission unverzlglich zusammen mit einer Bewertung-der Nutzen-Risiko-Relation bekannt ‘zu geben S

Anderungen in den Dokumenten sind zum Zweck einer beschleunigten Bearbertung deutlich zu kennzelchne ie ;
Kommission erbittet einen Kurzbericht nach Abschluss der Studie. g
Die Geschaftsstelle der Ethik-Kommission leitet folgende Daten des beraienan Antrags ‘an eine Datenbank der Medmmsche
Fakultat weiter: Antragsteller, Studientitel, Einrichtung, gaf. Spensor und EudraCT-Nr. bzw. Eudamed-Nr. . i F0 gy

Dies erfoigt im Einklang mit dem Datsnschutzgesetz und in Absprache mit dem Grthchen Datenschutzbeauﬂragtan

Dne Glltigkeit des Votums der Ethik-Kommission ist an die im Antrag angegebene Laufzert der S:udle gebunde Wir
angegeben, ist die Giltigkait des Votums auf filnf Jahre begrenzt. : : e

Mit freundlichen kollegialen Grlifzen

(Prét. DF. Dr. H. Schwilden) ——
f. Vorsitzender der Ethik-Kommission
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