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Sehr geehrter Frau Richter,

auf der Grundlage der Verfahrens - und Geschäftsordnung der Ethikkommission an der TU Dresden (GVOEK)

vom 17 .04.2O12 ýýurde nach Evaluierung des Antrages, welcher 03.02.201 6 eingegangen ist, der Zwischenver-
frlgung der Ethikkomrnission vom 29.A2.2016 und der nachgereichten Unterlagen vom 01 .04.2016 (eingegangen
am 04.04.2016), im Verfahren nach I6Abs. 1 und3i.V. m 5 4Abs l GVOEKsowie 55 4 und I der Satzung der
Ethikkommission an der TU Dresden vom 20.04.2010 (Amtliche Bekanntmachungen der TU Dresden 06/201 0 v.

1 S.1 1 .2010) die o. g. Studie zustimmend bewertef. Das Verfahren der Eîhikkommiss jon ist damit abgeschlos-
sen

Es wird darauf hingewiesen, dass das Verfahren für die an der Studie beteiligten Arzte die Beratung nach
5 1 5 Berufsordnung der Sächsischen Landesárztekammer (BO) vom 24. Juni 1998 in der Fassung vom
23.11.2A11 mil umfasst. Daher ist den s tudie nbeteilige n Ärzten dieser Bescheid sowie díe Antragsunterlagen
des Antrags an die Ethikkommission und ggf. Nachträge des Antrags oder Amendments zur Studie zur Kenntnis
zu geben Dìes ist schriftlich zu dokumentleren.

Gründe:
G ru nd lagen
Die lm Betreff bezeichnele Studle wurde der Elhikkommission an der TU Dresden zur Beralung vorgelegt. Die
Ethikkommission an der TU Dresden hat den Antrag gemäß q 1 Abs. 1und3, ! 4Abs. 1 und 2, 5 I der Satzung
der Ethikkommission an der TU Dresden sowie gemäß S 6 Abs. 1 und 3 GVOEK im stark vere¡ntuchten Verfah-
ren begulachtet und den Antraqsteller beraten.
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Allgemeine und Besondere Nebenbest¡m mungen
Die Nebenbestìmmungen und HLnweise sowle di;durch den Besche¡clenrpfänger eingereichten studienunlerlaqen

iri a"qutu"ntung oer étudie slnd Bestandteil dieses Bescheids. Darüber h naus gelten dìe folgenden Bestimmun-

gen

Bei der DurchfÜhrung der stud e sind die ethischen Grundsätze für die medizinische Forschung am N/enschen

nach lvlaßgabe cier Deklaration von Helsinki, cles weltärztebundes i.v m q 1 Abs S der satzung jn der iewells

geltenden Fassung zu lleachlen

Es wird darauf hingewlesen:
1'DasswesentlicheAnderungenjnderorganisatonUncldemAb|aufderklinischenPrljfungeineneUeBe-

ratung durch die Ethikkommission an der TU Dresden erforderlich machen kónnen

Dass eine Nichtbeachtung des mit anliegenclem Schreiben mitgeteilten Beratungsergebnisses der Bera-

tung der Ethikkommission an der TU Dresden berufs- uncl haftungsrechtliche Folgen nach sich ziehen

kann. Fur clen FaLl des Eintretens eines HaftungsfaLls kann dadurch eÌne Umkehr der Darlegungs- und

Beweislast eintreten. Die Beratung entbindet die Sìudienverantwortlichen nicht von ihrer Haftunq'

DassnacheinerEmpfehlUngdesArbei.tskrelsesMedlzinischerEthik_KommissioneneineWegevelsi-

cherungabgeschIossenwerdensolll,wennft]rPatienten/ProbandenaUSSchIießljchstUdienbedinqteKon-

trolltermine angesetzt werden

Dass Änderungen und Erweiterungen des Studienplans der EthÌkkomm ssion anzuzeigen sind und ggf

eineerneuteBeratUngerforderlichwird.lnderAnzeigeandieEthikkomrn¡ssionmÜssendieeinzUreichen.
den Änderungen jn den Studienunterlagen deutlich kenntlich gemacht werden damit Úberdie Beratungs

pflichtigkeit und -fähigkeit entschieden werden kann'
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Proí. Dr med U. Platzbecker
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Re chtsm ittelbeleh tun g :

ä;;;;;i";"" BeschejJkann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe widerspruch eingelegt werden Der Wi-

derspruch isl schriftlich oder zur Niederschrift bei der

Ethikkommission an der fU Dresden

Fetscherstr. 74. 0T 307 Dresden

einzuÌegen

lVit f reundÌichen GrÚßen

at. J achim Siegert
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,Arbeitskreis Medìzinischer Ethik-Kornmissionen, lnternet. http://ak-mecl ethik-komm de/index php/de/veranstal-

tungen/f ruehere-tagungen/beschluesse/
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