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Sehr geehrter Herr Kollege Welte,
sehr geehrte Frau Kollegin Zeidler,

die Mitglieder der Ethik-Kommission haben auf ihrer Sitzung am 25.06.02 tiber 0.g. Antrag
beraten. Es bestehen keine Bedenken gegeniiber der Durchfiihrung der Studie.

Die Ethik-Kommission erwartet, dass ihr alle ,,schwerwiegenden oder unerwarteten uner-
winschten Ereignisse, die wiahrend der Studie auftreten und die Sicherheit der Studienteil-
nehmer oder die Durchfiihrung der Studie beeintrachtigen kénnen® (§ 40, Abs. 1, Satz 4
AMG) unverziglich mitgeteilt werden. Dieses sollte in Verbindung mit einer Stellungnahme
des Leiters der Klinischen Priifung sowie des an der MHH tétigen Priifarztes geschehen, unter
dem Aspekt, ob aus deren Sicht die Nutzen/Risiko-Relation des Vorhabens verandert ist.
Korrekturen sind in der Gberarbeiteten Version (Studienprotokoll, Patientenaufkldrung, -
einwilligung etc.) deutlich kenntlich zu machen.

Es wird davon ausgegangen, dass die Patienten an keiner anderen klinischen Studie teilneh-
men. Der behandelnde Arzt ist nach Zustimmung des Patienten iiber die Teilnahme des Pati-
enten an der Studie zu informieren. '

Weiterhin bittet die Kommission bei Abschluss der Studie um Nachricht und einen Bericht,
im Falle von Publikationen um einen Sonderdruck.

Mit den besten Grii3en bin ich
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Prof. Dr. H.D. Troger
Vorsitzender der Ethik-Kommission
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