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Sehr geehrter Herr Kollege Keuchel,

Uber lhr oben bezeichnetes, zur Primarberatung vorgelegtes Projekt hat die Ethik-Kommission
ausfihrlich beraten.

Das Vorhaben entspricht den berufsrechtlichen bzw. gesetzlichen Anforderungen. Die
Ethik-Kommission stimmt dem Vorhaben zu.

Die Kommission weist darauf hin, dass die Verantwortung des Versuchsleiters fir das
Forschungsvorhaben und seine Durchfiihrung durch das obige Votum der Kommission nicht
berihrt wird.

Sie werden gebeten, die Ethik-Kommission tber alle schwerwiegenden oder unerwarteten
Ereignisse, die wahrend der Studie auftreten und die die Sicherheit der Studienteilnehmer
gefahrden, in Verbindung mit Ihrer Stellungnahme zu unterrichten.

Die Kommission geht davon aus, dass die personenbezogenen Daten der Probanden/ Patienten
den datenschutzrechtlichen Vorschriften entsprechend behandelt werden.

Die Ethik-Kommission erwartet, dass ihr nach Abschluss des Projektes unaufgefordert ein
Abschluss-Bericht Ubersandt wird (unter Angabe der Bearb.-Nr.), aus dem der Erfolg/Misserfolg
der Studie sowie Angaben dariiber, ob die Studie abgebrochen oder geandert bzw. ob
Regressanspriiche geltend gemacht wurden, ersichtlich sind.

Mit verbindlicher Empfehlung
Im Auftrage der Kommission:

\v
Prof. Dr. med. Meber

- Vorsitzender -

P.S. Die Ethik-Kommission arbeitet auf der Grundlage deutschen Rechts und Berufsrechts
sowie in Anlehnung an die ICH-GCP
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