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Sehr geehrter Herr Dr. Cetiner,

auf der Grundlage der {ibersandten Unterlagen vom 13.11.2016, 06.12.2016 und 08.12.2016 schlieBt
sich die Ethik-Kommission dem Votum der Ethik-Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und
der Westfélischen Wilhelms-Universitit Miinster vom 02.08.2016 an.

Die Kommission geht davon aus, dass diese Studie gemiB den Prinzipien des Weltarztebundes,

niedergelegt in der Deklaration von Helsinki, und den nationalen Vorschriften fiir die Durchfiihrung
klinischer Studien durchgefiihrt wird.

Die Verantwortung fiir die Studie und ihre Durchfiihrung verbleibt unein geschrankt bei den Priifarzten
und wird nicht von der Ethik-Kommission iibernommen.

Bitte teilen Sie der Ethik-Kommission das Datum des FEinschlusses des ersten Patienten im
Priifzentrum Essen mit.

Die Kommission erwartet, dass sie iiber alle fiir die Patienten relevanten Anderungen des Priifplans

informiert wird. Nach Abschluss der Studie erbittet die Kommission einen kurzen Bericht iiber den
Ausgang der Studie.

Die Kommission empfiehlt die Studie beim ,,Deutsches Register Klinischer Studien* (www.drks.de)
zu registrieren. Die Medizinische Fakultit der Universitit Duisburg-Essen fiihrt dariiber hinaus ein
Register fiir klinische Studien ihrer Mitglieder.

Die Kommission wiinscht [hnen viel Erfolg.

Mit freundlichen Grilen

Prof. Dr. W. 4;; m



