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Sehr geehrte Frau Professorin Boneva,

die Ethikkommission fur klinische Versuche am Menschen und epidemiologi-
sche Forschung mit personenbezogenen Daten der Medizinischen Fakultat
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn ist nach Beratung des
0.g. Antrags auf ihrer Sitzung am 05.07.2023 zu dem Beschluss gekommen,
gegen das o0.g. Forschungsvorhaben keine berufsethischen oder berufs-
rechtlichen Bedenken zu erheben.

Die Ethik-Kommission weist allerdings auf folgende Punkte hin, die bei der Be-
ratung aufgefallen sind, und bericksichtigt werden sollten:

Im Formblatt fehlen Angaben zu den Aufgaben und Verantwortlichkeiten
der
1) Im Formblatt fehlen Angaben zu den Aufgaben und Verantwortlich-
keiten der Kooperationspartner.
2) Die potentiellen Studienteilnehmenden sollten entsprechend der tb-
lichen Praxis zu Beginn der Informationsschrift angesprochen werden.

universitats
klinikumbonn

kb

Ethikkommission

Prof. Dr. med. Kurt Racké
Vorsitzender

N MNIVLPRT
. RHEN. HONM

Geschaftsstelle

Geschaftsfuhrerin

Ass. iur. Anke Stumpfig
Telefon: +49 228 287 10418

Ass. der Geschaftsfuhrung
Michaela Hubert
Telefon +49 228 287 51931

Sekretariat

Sigrid Lautner

Telefon +49 228 287 51562
Fax +49 228 287 9080206

Wiss. Referentinnen
Dr. rer. nat. Anja Wieland
Telefon: +49 228 287 51422

Dr. rer. nat. Aimut Wingen
Telefon +49 228 287 51564

Sachbearbeitung
Anja Dorschner
Telefon +49 228 287 51561

Martina Niesen
Telefon +49 228 287 51938

Bettina Rollbach
Telefon +49 228 287 51282

ethik@ukbonn.de
http://ethik.meb.uni-bonn.de

Postanschrift
Geschaftsstelle der
Ethikkommission
Medizinische Fakultat
Venusberg-Campus 1
Gebaude 74/ 4. OG
53127 Bonn

Telefonsprechzeiten
Montag-Donnerstag
9:00-12:00 Uhr

Bankverbindung: Deutsche Bank Bonn SEPA: IBAN: DE91380700590031379100; BIC: DEUTDEDK380
Unterkonto "Ethik-Kommission V-099.0068“ - Bei Auslandsiiberweisungen: Deutsche Bundesbank, Filiale Koln,
SEPA: IBAN: DE58370000000038001522, BIC MARKDEF1370



u< b universitats
UNIVERSITAT klinikumbonn

Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission
grundsatzlich nur kursorisch gepruft. Voten / Bewertungen durch die Ethikkommission ersetzen mit-
hin nicht die Konsultation des zustandigen Datenschutzbeauftragten.

Entsprechend der maRgebenden Deklaration des Weltarztebundes von Helsinki in der letzten
revidierten Fassung miuissen Anderungen des Forschungsvorhabens oder des Prifplans sowie
schwerwiegende unerwinschte Ereignisse der Ethikkommission unverzuglich mitgeteilt werden und
bedurfen der erneuten Beratung.

Des Weiteren miissen Anderungen bei den beteiligten Prufarztinnen der Ethikkommission unver-
zuglich mitgeteilt werden.

Schliefllich ist nach Studienende ein Abschlussbericht vorzulegen.

Die arztliche und juristische Verantwortung des Leiters/der Leiterin der klinischen Prifung und der an
der Prifung teinehmenden Arztinnen bleibt entsprechend der Beratungsfunktion der
Ethikkommission durch unsere Stellungnahme unberthrt.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
arbeitet gemal den nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den ICH-GCP Richtlinien. Den
Beratungen der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-
Universitat Bonn liegt gemaR der gultigen Berufsordnung die maRgebende Deklaration des
Weltarztebundes von Helsinki in der letzten revidierten Fassung zugrunde.

Mit freundlichen Griulen

Prof. Dr. K. Racké
Vorsitzender der Ethikkommission

Nachfolgend sind die Mitglieder der Ethikkommission aufgefiihrt, die den o. g. Antrag auf ihrer
Sitzung am 05.07.2023 beraten haben:

Dr. med. Michael Rademacher Arzt fur Epileptologie

Dr. med. Annika Spottke Arztin fir Psychiatrie und Psychotherapie

PD Dr. med. Maria Wittmann Arztin fir Anasthesiologie und operative Intensivmedizin
Eva Kuhn Medizinethikerin

Prof. Dr. Martin Bdse Jurist

Anja Dick Apotheker

Prof. Dr. Andreas Mayr Biometrikerin

Nadja Storm Patientenvertreterin

Prof. Dr. Kurt Racké Arzt f. Pharmakologie u. Toxik. / Vorsitzender der

Ethikkommission
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Auflistung der eingereichten Unterlagen:
Mit Schreiben vom 21.06.2023

1 _Anschreiben Boneva.pdf Begleitschreiben
2_Formblatt.pdf

3 _Einverstaendniserklaerung.pdf

4 Fragebogen.pdf

CV Pl.pdf
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