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Sehr geehrte Frau Dr. Weide,

die Ethik-Kommission hat (iber Ihren o. g. Antrag in der Sitzung am 14.08.2019 und nach Eingang der
liberarbeiteten Unterlagen (iber diese Studie abschlieBend beraten. Die Ethikkommission erteilt eine
zustimmende Bewertung, da Versagensgriinde nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) nicht vorlagen. Die
kfinische Priifung ist arztlich vertretbar, ein Nutzen fiir die Heilkunde ableitbar.

Die Ethikkommission weist darauf hin, dass die arztliche und juristische Verantwortung beim Prifarzt
verbleibt.

An der abschlieBenden Beratung und Beschlussfassung haben die unten aufgeflihrten Mitglieder der
hiesigen Ethikkommission teilgenommen. Es wird bestatigt, dass Mitglieder der Ethikkommission, die
an der 0. g. Studie beteiligt sind, nicht an der Abstimmung teilgenommen haben.

Die Ethikkommission gibt folgende allgemeine Hinweise:

1. Auf die Einhaltung einschlagiger Gesetze und Rechtsvorschriften wird hingewiesen. Die nach
Rechtslage notwendigen Unterrichtungen (u. a. Prifplandnderungen, entsprechende Zwischenfal-
lereignisse, neue Datenlage, Nachmeldung von Priifzentren, Jahresbericht, Abschlussbericht) sind
unverziiglich vorzulegen.

2. Die Fthikkommission bestatigt, dass sie auf Grundlage nationaler Gesetze, Yorschriften sowie der

GCP/ICH-Richtlinie arbeitet.

Eine Kopie dieser Stellungnahme wird der zustdndigen Behdrde zugeleitet.

4. Gegen die vorliegende Stellungnahme kann innerhalb von einem Monat nach Bekanntmachung
Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist schriftlich bei der Geschaftsstelle der federfiih-
renden Ethikkommission zusammen mit einer Begrlindung einzureichen.
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Die Ethikkommission weist darauf hin, dass die &rztliche und juristische Verantwortung bei den jeweiligen Priif-

arzten verbleibt.

Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission grundsétzlich nur
kursorisch gepriift. Dieses Votum / diese Bewertung ersetzt mithin nicht die Konsultation des zusténdigen Daten-

schutzbeauftragten.

Mit den besten GriiBen

G

Prof. Dr. Stefan Engeli

Vorsitzender

Nachrichtlich:
Ethikvotum@bfarm.de

Das Votum ist giiltig fiir folgende Priifstelle und die Priifirzte:

Vorgelegen zur Begutachtung haben:

Prof. Dr. Jens Gottlieb, Dr. Mark Greer, Kiinik fiir Pneumologie, Medizinische Hochschule Hannover
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Folgende Mitglieder haben an der Beratung des 0.g. Antrages mitgewirkt:

Prof. Dr. Stefan Engeli {Vorsitzender)

Stellv. Leiter des Instituts f(r Klinische Pharmakologie, MHH

PD Dr. Urs-Vito Albrecht (stellv. Vorsitzender & geschaftsfihrender Arzt)

Stellv. Direktor des Peter L. Reicheriz instituts fiir Medizinische Informatik, MHH

Prof. Dr. Anibh Martin Das

Leiter der Padiatrischen Stoffwechselmedizin, Klinik fiir Padiatrische Nieren-, Leber- und Stoffwechselerkrankungen, MHH
Dr. Justus Graubner

Arzt fir Allgemeirmedizin

Prof. Dr. Armin Koch
Leiter des Instituts fir Biometrie, MHH

Frau Prof. Dr. Brigitte Lohff
Em. Leiterin des Instituts fir Geschichte, Ethik und Philosophie der Medizin, MHH

Dr. Oliver Pramann

Rechtsanwalt und Notar, Fachanwalt fir Medizinrecht
Dipl.-ing. Jérg Viering

Komm. Leiter der Zentralen Forschungswerkstatten, MHH

Prof. Dr. Peter M. Viogt )
Direktor der Klinik filr Plastische, Asthetische, Hand- & Wiederherstellungschirurgie, MHH

Beratung bei Fragen zur Genetik und zu Biobanken:

Prof. Dr. Thomas lllig
Lejter der Hannover Unified Biobank (HUB) & Stellv. Direktor des Instituts fiir Humangenetik, MHH



