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Ihr Erginzungsantrag vom 07. April 2008

(hitte immer angeben!)

Sehr geehrte Frau Professor Nowak-Gattl,

fiir das oben genannte Forschungsvorhaben (Ergiinzungsantrag) haben Sie die Beratung durch die
Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Medizinischen Fakultdt der
Westtilischen Wilhelms-Universitit Minster (.Ethik-Kommission™) beantragt.

Die Ethik-Kommission hat lhren Antrag einschlieflich erginzender Unterlagen vom 13.02.2009,
11.03.2009 und 24.03.2009 in einem Ausschuss nach § 5 Abs. 1 Satz 3 ihrer Satzung geprilfi
und beschlossen:

Die Ethik-Kommission hat keine grundsiitzlichen Bedenken ethischer oder rechtlicher Art
gegen die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens,

Die vorliegende Einschiitzung gilt fiir das Forschungsvorhaben, wie es sich auf Grundlage der in
Anhang 1 genannten Unterlagen darstellt.

Fiir die Entscheidung der Ethik-Kommission erhebt die Arztekammer Westfalen-Lippe Geblihren
nach Mallgabe ihrer Verwaltungsgebithrenordnung. Uber die Gebiihren erhalten Sie von der
Arztekammer einen gesonderten Bescheid.

liadmr (). Bchaber (Vorsitrendei|, H AN Balhe {Sisiy. Viorsdzenoer |
A fidtiorn, B Brinkmarn, M. Facking, P, Huckisnbroch, | Rifter. . Rudoif, W, Schmitz. H-D. Steirmeyer, 0. Vol [ Aol
Lautarn der Geschafissinlie: B Usbing

Seite 1 von 2



Etha-HKemmission der Arzigkammer Westfalen-Lipps und der Marizinischan Fakultil dar Westlischan Wilhabms-Universitil Mlnster
nger Az, EODE-161-1-5
Abgohitafiendes Vom vom 230 Apdl 2009

Allgemeine Hinweise:

Mit der vorliegenden Stellungnahme berit Sie die Ethik-Kommission zu den mit Threm
Forschungsvorhaben verbundenen berufsethischen und berufsrechtlichen Fragen gemiB § 15
Abs, 1 Satz | Berufsordnung Arztekammer Westfalen-Lippe.

Die Einschiitzung der Kommission ist als ergebnisoffene Beratung fiir den Antragsteller nicht
bindend. Die Ethik-Kommission weist darauf hin, dass unabhingig von der vorliegenden
Stellungnahme dic medizinische, ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfithrung
des Forschungsvorhabens bei dessen Leiter und bei allen an dem Vorhaben teilnehmenden
Arzten bzw, Forschern verbleibt,

An der Beratung und Beschlussfassung haben keine Kommissionsmitglieder teilgenommen, die
selbst an dem Forschungsvorhaben mitwirken oder deren Interessen davon beriihrt werden.

Die Ethik-Kommission empfiehlt nachdriicklich die Registrierung klinischer Studien in einem
Offentlich zugiinglichen Register, das dic von der Weltgesundheitsorganisation (WHQ)
geforderten Voraussetzungen erflillt, insbesondere deren Mindestangaben enthilt. In Betracht
kommende Register sowie ausfithrliche weiterfihrende Informationen stehen im Internetangebot
der WHO zur Verfiigung:
http://www.who.intictrp/en/
Zu den von zahlreichen Fachzeitschriften aufgestellten Anforderungen wird hingewiesen auf:
http://www.icmje.org/clin_trialup.htm

Die Ethik-Kemmission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Medizinischen Fakultit der

Westfilischen Wilhelms-Universitat Miinster ist organisiert und arbeitet gemiB den nationalen
gesetzlichen Bestimmungen und den GCP-Richtlinien der ICH.

Die Kommission wiinscht Threm Forschungsvorhaben gutes Gelingen und geht davon aus, dass
Sie nach Abschluss des Vorhabens iiber die Ergebnisse berichten werden.

Mit freundlichen Griilien

Al Gl

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Otmar Schober
Vorsitzender der Ethik-Kommission
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