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Sehr geehrter Frau Richier,

auf der Grundlage der Verfahrens - und Geschaftsordnung der Ethikkomrmission an der TU Dresden {(GVOEK)
vom 17.04.2012 wurde nach Evaluierung des Antrages, welcher 03.02.2016 eingegangen ist, der Zwischenver-
flgung der Ethikkemmission vom 29.02.2016 und der nachgereichten Unterlagen vom 01.04.2016 {eingegangen
am 04.04.20186), im Verfahren nach 8 6 Abs. Tund 3i. V. m. § 4 Abs. 1 GVOEK sowie §8 4 und 9 der Satzung der
Ethikkommission an der TU Dresden vom 20.04.2010 (Amtliche Bekanntmachungen der TU Dresden 06/2010 v.
19.11.2010) die ¢. g. Studie zustimmend bewertet. Das Verfahren der Ethikkommission ist damit abgeschlos-
sen.

Es wird darauf hingewiesen, dass das Verfahren fir die an der Studie beteiligten Arzte die Beratung nach

§ 15 Berufsordnung der Sdchsischen Landesérztekarmmer (BO) vorn 24, Juni 1988 in der Fassung vom
23.11.2011 mit umfasst. Dahar ist den siudienbeteiligen Arzten dieser Bescheid sowie die Antragsunterlagen
des Antrags an die Ethikkommission und ggf. Nachtridge des Antrags oder Amendments zur Studie zur Kenntnis
zu geben. Dies ist schriftlich zu dokumentieren.

Griinde:
Grundlagen
Die im Betreff bezeichnete Studie wurde der Ethikkemmission an der TU Dresden zur Beratung vorgelegt. Die
Ethikkommission an der TU Dresden hat den Antrag gem&R &8 1 Abs. 1 und 3, § 4 Abs. 1 und 2, § 9 der Satzung
der Ethikkommission an der TU Dresden sowie geméaR & 6 Abs. 1 und 3 GVOEK im stark vereinfachten Verfah-
ren begutachtet und den Antragsteiler beraten.
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Aligemeine und Besondere Nebenbestimmungen

Die Nebenbestimmungen und Hinweise sowie die durch den Bescheidempfanger eingereichten Studienunteriagen
zur Begutachtung der Studie sind Bestandteil dieses Rescheids, Dariiber hinaus geiten die folgenden Bestimmun-
gen. ’

Bei der Durchfiihrung der Studie sind die ethischen Grundsatze fir die medizinische Forschung am Menschen
nach MaRgabe der Deklaration von Helsinki, des Weltarztebundes i.V.m. § 1 Abs. 5 der Satzung in der jeweils
geltenden Fassung zu beachten.

Es wird darauf hingewiesen:
1 Dass wesentliche Anderungen in der Organisation und dem Ablauf der kiinischen Prifung eine neue Be-
ratung durch die Ethikkommission an der TU Dresden erforderlich machen kdnnen.

2. Dass eine Nichtbeachtung des mit anliegendem Schreiben mitgeteiiten Beratungsergebnisses der Bera-
tung der Ethikkommission an der TU Dresden berufs- und haftungsrechtliche Folgen nach sich ziehen
xann. Fir den Fail des Eintretens eines Haftungsfalls kann dadurch eine Umkehr der Darlegungs- und
Beweislast eintreten. Die Berstung entbindet die Studienverantwortlichen nicht von ihrer Haftung.

3. Dass nach einer Empfeniung des Arpeitskreises Medizinischer Ethik — Kommissionen eine Wegeversi-
cherung abgeschlossen wearden soll', wenn fir Patienten/Probanden ausschliellich studienbedingte Kon-
frolltermine angesetzt werden.

4. Dass Anderungen und Erweiterungen des Studienpians der Sthikkommission anzuzeigen sind und ggf.
eine erneute Baratung erforderlich wird. in dar Anzeige an die Ethikkemmission missen die einzureichen-
den Anderungen in den Studienunterlagen deutlich kenntlich gemacht werden, damit (ber die Beratungs-
pilichtigkait und —f8higkeit entschieden werden kann.

Rechtsmittetbelehrung:
Gegen diesan Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch eingelegt werden. Der Wi-
derspruch ist schriftiich oder zur Niederschrift bei der

Ethikkommission an der TU Dresden
Fetscherstr. 74, 01307 Dresden
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einzutegen.

Mit freundlichen Grifen

Prof. Dr. med. U. Platzbecker
Vorsitzender der Ethikkormmission

5 Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen, internet: http://ak—med-ethik«komm.de/index.php/de/veranstal-
wungen/fruehere-tagungen/beschivesse/



