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

die Mitglieder der Ethikkommission haben auf ihrer Sitzung am 14.12.04 iiber o. g. An-
trag beraten. Es bestehen keine Bedenken gegeniiber der Durchfiihrung der Studie.

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

Eine Genehmigung des Forschungsvorhabens erfolgt vorbehaltlich der im Protokoll
erléuterten Erkenntnislage. Falls die Studie eine lingere Anlaufzeit bendtigt und sich die
Erkenntnislage in der Zwischenzeit geéindert hat, ist eine Wiedervorlage vor Beginn bei
der Ethikkommission erforderlich.

Die Ethikkommission bestitigt ferner, dass ihre Zusammensetzung und Arbeitsweise
den gesetzlichen Vorschriften bzw. den fiir die Arbeitsweise der Ethikkommission rele-
vanten ICH-GCP-Empfehlungen zur Nutzen-Risiko-Abwigung entspricht.

Die an der Beratung des o.g. Antrages beteiligten Mitglieder der Ethikkommission sind
unten aufgefiihrt.

Mit den besten Grii8en bin ich
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