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Forschungsvorhaben: Einverstindniserklarungen fiir das Severe Chronic Neutropenia In-
ternational Registry SCNIR - Zentrales Register fiir angeborene Storungen der Blutbil-
dung

Antragsteller:in: Dr. Cornelia Zeidler, MPH

Unser Zeichen: Nr. 2993_3

Anderungsantrag vom: 14.05.2025

Sehr geehrte Frau Dr. Zeidler,

die Ethikkommission hat den oben genannten Anderungsantrag beraten. GemdB der Satzung erfolgte
die Beratung auBerhalb einer Sitzung.

Es bestehen keine ethischen und rechtlichen Bedenken gegen die Anderungen und die Fortfiihrung des
Forschungsvorhabens.

Die Ethikkommission wiinscht lhnen weiterhin viel Erfolg.

Mit freundlichg_n GriiBen

~ \

Prof. Dr. Bernhard Schmidt Dr. Jessica Kaufeld
Vorsitzender der Ethikkommission Geschaftsfiihrende Arztin



Nr. 2993_3

Allgemeine Hinweise:

Die ethische und rechtliche Verantwortung flir das Forschungsvorhaben und seine Durchfiihrung verbleibt
uneingeschrankt bei der/den fiir das Forschungsvorhaben verantwortlichen Person/en und wird nicht von
der Ethikkommission {ibernommen.

Bitte beachten Sie, dass die Ethikkommission keine rechtlichen Besonderheiten anderer Bundeslander ge-
priift hat.

Bitte achten Sie darauf, dass bei multizentrischen Forschungsvorhaben die Anzeige bei den lokalen Ethik-
kommissionen erfolgt.

Sollte das Forschungsvorhaben nicht nach Ablauf von 5 Jahren nach Erteilung des Votums abgeschlossen
sein, bittet die Ethikkommission schon jetzt um einen Zwischenbericht zum Forschungsvorhaben, um priifen
zu kdnnen, ob es einer weiteren berufsrechtlichen Beratung bedarf. Dieser Zwischenbericht ist chne wesiter-
gehende Aufforderung an die Geschaftsstelle zu schicken.

Die Ethikkommission geht davon aus, dass dieses Forschungsvorhaben gemdB den Prinzipien des Weltarzte-
bundes, niedergelegt in der Deklaration von Helsinki und ggf. einschldgigen Rechtsvorschriften, durchge-
flihrt wird.

Die Ethikkommission weist darauf hin, dass die/der Projektverantwortliche gemaB Artikel 35 der Deklaration
von Helsinki verpflichtet ist, ein Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt sind, vor Rekrutie-
rung der ersten Versuchsperson in einer offentlich zuganglichen Datenbank zu registrieren. Die Ethikkom-
mission empfiehlt hierflr ein von der WHO anerkanntes Primarregister (z. B. das DRKS www.drks.de).
Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission grundsatzlich
nur kursorisch gepriift. Diese zustimmende Bewertung ersetzt mithin nicht die Konsultation des jeweils zu-
standigen Datenschutzbeauftragten durch die jeweils verantwortliche Person.

Zusammensetzung und Arbeitsweise der Ethikkommission entsprechen nationalen Gesetzen, Vorschriften
und der ICH-GCP-Leitlinie in der jeweils gliltigen Fassung.
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