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Sehr geehrter Herr Dr. Behrens,

der Ausschuss 1 der Ethik-Kommission des Landes Berlin hat Gber das 0.g. Vorhaben in seiner
am durchgefuhrten Sitzung beraten und erlasst folgende

Bewertungsentscheidung

1.

Die vorbezeichnete klinische Prifung wird mit den unter Ziffer 2 genannten Bedingungen
zustimmend bewertet.

Bedingungen:
Priifplan:

Eine Begriindung sowohl fir die Wahl der Startdosis, von Dauer und Dosisstufen der
Titrationsphase als auch der Maximaldosis ist zu ergédnzen (justification of dose).

Exclusion Criteria: Laut ICF (S7) gelten auch epileptische Krampfanfalle, relevante
Herzerkrankungen, bekannte HIV- und/oder aktive Hepatitis-B- oder Hepatitis-C-Infektion,
maligne Erkrankung aktuell und anamnestisch als Kriterien, die gegen eine Studienteilnahme
sprechen. Diese sind im Prufplan zu ergénzen.

3.1 Primary endpoints. Die Definition des primaren Endpunkts ist dahingehend zu
Uberarbeiten, dass Aspekte der Auswertung (Adjustierung zu Baseline) zu entfernen sind.

3.2 Secondary endpoints. Die Definition der sekundaren Endpunkte ist grundlegend zu
Uberarbeiten. Dabei muss jeder Endpunkt klar definiert werden (inkl. der Zeitpunkte der
Erhebung/Auswertung). Widerspriiche zur Darstellung der sekundaren Endpunkte an anderen
Stellen des Prifplans sind zu korrigieren. Bei Endpunkten des CASP-Instruments muss jeweils
die Versionsnummer angegeben werden. Es muss jeweils festgelegt werden, ob absolute
Werte fur die entsprechenden Zeitpunkte oder Anderungen zu Baseline als Endpunkte definiert
sind. Samtliche Aspekte zur statistischen Analyse der Endpunkte sind hier zu entfernen.

4.1 Inclusion criteria. Die unterschiedlichen Kriterien bzgl. Schwangerschaft und Stillen sind
einzeln und eindeutig verstandlich darzustellen.

Tabelle 1. Die Darstellung der Zeile ,Effectiveness primary / CAPS-IV B2" ist fehlerhaft und ist
zu korrigieren. Nur die Erhebung zu W10 ist als primarer Endpunkt definiert. Die restlichen
Erhebungen gelten als sekundéare Endpunkte. Zudem ist die Zeile bzgl. ,Number of responders
and remitters” zu I6schen, da hier keine zusatzlichen Daten erhoben werden.

Die Abschnitte ,4.3 Subject withdrawal* und ,8.1 Premature termination of the individual
participant* kdnnen zusammengelegt werden. Zudem sind die individuellen Kriterien fur den
Abbruch der Studienbehandlung aufgrund messbarer Sicherheitsparameter zu spezifizieren
und als zwingende auszugestalten, vgl. § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG i.V.m. Abschnitt 6.4.6. der
ICH Leitlinie E6 (R2) (EMA/CHMP/ICH/135/1995).

4.3 Treatment Discontinuation, S16: Die individuellen Kriterien fiir den Abbruch der
Studienbehandlung sind, soweit sie auf messbaren Sicherheitsparametern beruhen, als
zwingende auszugestalten, vgl. § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 AMG i.V.m. Abschnitt 6.4.6. der ICH
Leitlinie E6 (R2) (EMA/CHMP/ICH/135/1995).

8 Termination, S29: Zwingende kollektive und hinreichend spezifische Sicherheitsparameter
fur den Abbruch der gesamten Studie fehlen und sind zu erganzen, vgl. § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 2
AMG. Die Formulierung ,may cause"“ ist daher unangemessen und muss durch ,hast to
be/must be...“ ersetzt werden.

13. Statistical Analysis. Alle Tests auf Unterschiede sollten zweiseitig sein (vgl. ICH Topic E 9
Statistical Principles for Clinical Trials, CPMP/ICH/363/96.) Die Verwendung einseitiger Tests
ist zu begriinden.
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13.1. Sample size estimation. Die Fallzahlschatzung ist dahingehend zu tUberarbeiten, dass die
klinische Relevanz des Behandlungseffekts (bezogen auf den priméren Endpunkt) begriindet
werden muss.

13.3.2. Definition of population for analysis. Die Definition der Intention-to-treat (ITT)
Population entspricht nicht dem Prinzip der ICH Topic E 9 Statistical Principles for Clinical
Trials, CPMP/ICH/363/96. Die Definition ist entweder entsprechend zu lGberarbeiten oder die
Population ist anders zu bezeichnen (ggf. modified ITT).

13.3.2. Definition of population for analysis. Sdmtliche Populationen, die zur Auswertung
vorgesehen sind, sind hier zu definieren (s. 13.3.3. ,patients with complete cases”).

13.3.2. Es muss erlautert werden, ob und fiir welche Endpunkte, welche Imputationsmethoden
verwendet werden. Ist fir samtliche Endpunkte zu sdmtlichen Zeitpunkten eine Ersetzung
fehlender Werte geplant? Die entsprechenden Methoden miissen beschrieben und begriindet
werden.

13.3.3. Die Darstellung in den beiden Synopsen (deutsch und englisch) bzgl. lokaler
Signifikanzniveaus adjustiert nach Pocock ist konsistent und nachvollziehbar im Kapitel 13.
darzustellen.

13.3.3. Es muss im Priifplan eine detaillierte Beschreibung der ausgewahliten
Imputationsmethode (inkl. der Festlegung der Imputationsmodelle/-variablen) erfolgen. Zudem
muss eine Begriindung fur die Eignung der anzuwendenden Methoden gegeben werden. Auch
die geplanten Sensitivitatsanalysen sind im Voraus festzulegen. (vgl.
EMA/CPMP/EWP/1776/99 Rev. 1)

13.3.3. Die Auswertung der sekundéaren Endpunkte sollte analog der Auswertungsstrategie
des priméaren Endpunkts (ggf. ohne Imputation fehlender Werte) erfolgen (jedoch mit
explorativer Interpretation).

Die Erhebung der Endpunkte sollte auch in den letzten 2 Wochen der Studie (nach letzter
Gabe des Prufprodukts) erfolgen.

Patienteninformation:
Es wurden folgende Mangel festgestellt, die zu beheben sind:
. S. 2: Die Ethikkommission erteilt eine zustimmende Bewertung (nicht "Stellungnahme").

. S. 3: Die bei Widerruf der Einwilligung erbetene Teilnahme an einer abschliellenden
Untersuchung sollte als freiwillig dargestellt werden.

. Instruktionen zur Medikamenteneinnahme, S4/5: Im Text wird von ,Tropfen* des
Studienmedikaments gesprochen, im Schema dagegen von ,Huben". Zur besseren
Nachvollziehbarkeit sollten die Angaben einheitlich sein oder durchweg beide Bezeichnungen
verwendet werden. Neben den Hiben/Tropfen pro Tag ist fur die Patient*innen auch eine mg-
Angabe zu ergénzen.

. S. 10: Es sollte auch dargestellt werden, dass Patienten im Placeboarm keinen
klinischen Nutzen erwarten kénnen.

. S.11: Fur samtliche Begleituntersuchungen sollte explizit klargestellt werden, dass sie
optional sind und die Hauptstudie auch ohne diese durchlaufen werden kann.

. Es sollte bei Beschreibung der klinischen Studie die Rolle des "finanziellen Férderers"
(vgl. Prafzentrums-Vertrag) Bionorica kurz dargestellt werden, der auf Seite 15 als "das
pharmazeutische Unternehmen Bionorica" und Empféanger anonymisierter Daten erscheint,
sowie die Rolle der ebenfalls auf Seite 15 erwdhnten Canopy Growth Corporation.

° Laut Prifplan S. 16 ist die Anwendung einer hocheffektiven Verhitungsmethode auch
fur teilnehmende Manner vorgesehen wahrend der Studie bis 30d nach letzter IMP-Einnahme;
diese Information ist im ICF zu ergénzen.

. S. 18: Bei der Erwadhnung von ClinicalTrials.gov bzw. www.clinicaltrialsregister.eu sollte
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zusatzlich ein geeigneter Suchbegriff, etwa Prifplancode/Studien-ID des Sponsors,
angegeben werden, anhand dessen der Patient die Studie in der Datenbank finden kann.

. S. 19 (Einwilligungserklarung): Neben der Aushéndung eines Exemplars der
Patienteninformation sollte auch die Aushandigung von Versicherungsbedingungen und
Versicherungsschein oder -bestatigung aufgenommen werden.

Deutsche Synopse:
Die deutsche Synopse ist grundlegend zu tUberarbeiten und in verstandlicher und korrekter
Sprache einzureichen.

CRF/Erhebungsbdgen
CRF/Erhebungsbdgen sollten vorgelegt werden.

- S. 12: Es ist die Anschrift des Versicherers anzugeben.

Versicherung:

- Die abgeschlossene, fiir mehrere Studien geltende Jahresversicherung entspricht nicht den
gesetzlichen Anforderungen nach einer Versicherung, deren Umfang auf Basis der
Risikoabschéatzung fur eine konkrete beantragte Studie kalkuliert wurde. Die Méglichkeit, dass
Versicherungsfalle anderer Studien die fur diese Studie kalkulierte Deckungssumme
schmalern kénnen, ist gesetzwidrig. Das gleiche gilt, wenn einzelne Versicherungsleistungen
fur Teilnehmer dieser Studie aufgrund von Versicherungsfallen anderer Studien gekrzt
werden. Die Deckungssumme hat fur Versicherungsfalle dieser Studie zur Verfligung zu
stehen. Vor diesem Hintergrund ist eine Alternative zu wahlen, die diese Deckungssumme und
damit die méglichen Versicherungsleistungen fur Teilnehmer dieser Studie gewéhrleistet, etwa
eine Garantieerklarung, eine zum Zweck der Sicherung der Summe und der mdéglichen
Leistungen abgeschlossene Riickversicherung oder eine Umstellung der Jahresversicherung
auf eine Einzelversicherung. Die Teilnehmer der Studie sind in der Patienteninformation Gber
die gewahlte Alternative aufzuklaren.

Mit der 0.g. Studie darf erst begonnen werden, wenn die vorstehenden Bedingungen eingetreten
sind. Hierzu ist eine schriftliche Stellungnahme der Ethik-Kommission einzuholen.

3. Die zustimmende Bewertung erstreckt sich auf die in der Anlage aufgefuihrten Prifer,
Stellvertreter und Prifstellen.

4. Es werden nachstehende Hinweise erteilt:
Priifplan:

Layout und Formatierung sind zu Uberarbeiten (z.B. fehlende Seitenzahl, fehlerhafte
Uberschrift).

4.1 Inclusion criteria. Die letzten 4 Kriterien sollen (entsprechend umformuliert) als
Ausschusskriterien unter 4.2 definiert werden.



Patienteninformation:

S.8: “alkoholische Getranke diirfen wahrend der Studienteilnahme nicht konsumiert wserden ”
- bitte orthographisch korrigieren

Zusatzinformationsblatt zur computergestitzen Begleituntersuchung zu Sexualfunktion
Hier sollte etwas klarer und anschaulicher dargestellt werden worin die Begleituntersuchung
besteht.

Rechtliche Bewertung

Dem Antrag war stattzugeben und die klinische Prifung zustimmend zu bewerten. Es wird
festgestellt, dass Versagungsgriinde gemaR § 42 Abs. 1 Satz 7 AMG nicht vorliegen, sofern die
vorstehenden Bedingungen eintreten. Die Zuldssigkeit der Bedingung ergibt sich aus § 1 Abs. 1
des Gesetzes (iber das Verfahren der Berliner Verwaltung in Verbindung mit § 36 Abs. 1 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes. Die Bedingung ist gegentber einer Versagung das mildere Mittel.
Sie soll sicherstellen, dass die gesetzlichen Voraussetzungen einer zustimmenden Bewertung
erfullt werden.

Unter Beriicksichtigung der vorstehenden Bedingungen sind folgende Griinde fiir die zustimmende
Bewertung maflgebend:

- Die Unterlagen und Angaben sind gem. § 7 Abs. 2, Abs. 3 und Abs. 3a GCP-V vollstandig
eingereicht worden, vgl. § 42 Abs. 1 Nr. 1 AMG.

- Die Unterlagen, einschlieBlich des Prifplans, der Pruferinformation und der Modalitaten fur die
Auswahl der Prifungsteilnenhmer entsprechen dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse,
insbesondere ist die klinische Prifung geeignet, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit eines Arzneimittels, einschlieBlich der Unterschiede zwischen Mannern und
Frauen, zu erbringen, vgl. § 42 Abs. 1 Nr. 2 AMG.

- Die vorhersehbaren Risiken und Nachteile der klinischen Priifung sind gegentiber dem Nutzen
fur die Person, bei der sie durchgeftihrt werden soll (betroffene Person), und der
voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fur die Heilkunde arztlich vertretbar, vgl. §§ 42
Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 40 Abs. 1 Nr. 2 AMG.

- Die betroffenen Personen sind volljahrig und in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Priifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, vgl. §§ 42 Abs. 1
Nr. 3i.V.m. 40 Abs. 1 Nr. 3 a) AMG.

- Die betroffenen Personen werden nach § 40 Abs. 2 S. 1 AMG aufgeklart und willigen schriftlich
ein, an der klinischen Prufung teilzunehmen, vgl. §§ 42 Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 40 Abs. 1 Nr. 3b)
AMG.

- Die betroffenen Personen werden nach § 40 Abs. 2a S. 1 und 2 AMG informiert und willigen
schriftlich ein; die Einwilligung bezieht sich ausdrtcklich auch auf die Erhebung und
Verarbeitung von Angaben tber die Gesundheit, vgl. §§ 42 Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 40 Abs. 1 Nr. 3
c) AMG.

- Es werden keine auf behdérdliche oder gerichtliche Anordnung in einer Anstalt untergebrachten
Personen in die klinische Prifung einbezogen, vgl. §§ 42 Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 40 Abs. 1 Nr. 4
AMG.

- Die klinische Prufung soll in einer geeigneten Einrichtung von einem angemessen qualifizierten
Prufer verantwortlich durchgeftihrt werden und die Leitung wird von einem Prifer oder Leiter
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der klinischen Prifung wahrgenommen, der eine mindestens zweijahrige Erfahrung in der
klinischen Prifung von Arzneimitteln nachweisen kann, vgl. § 42 Abs. 1 S. 7 Nr. 3i.V.m. § 40
Abs. 1 Nr. 5§ AMG.

- Der Prifer hat sachgerechte Kriterien zur Auswahl angemessen qualifizierter Mitglieder der
Prifgruppe festgelegt und ist geeignet und in der Lage, diese anzuleiten und zu Uberwachen,
vgl. § 42 Abs. 1 S. 7 Nr. 3i.V.m. § 40 Abs. 1a S. 1und S. 2 AMG.

- Fur jeden Prufer steht mindestens ein vergleichbar qualifizierter Stellvertreter zur Verfiigung,
vgl. §42 Abs. 1S. 7 Nr. 3i.V.m. § 40 Abs. 1a S. 3 AMG.

- Eine dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-
toxikologische Priifung wurde durchgefiihrt, vgl. §§ 42 Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 40 Abs. 1 Nr. 6 AMG.

- Jeder Prifer wird durch einen fir die pharmakologisch-toxikologische Priifung verantwortlichen
Wissenschaftler Uber deren Ergebnisse und die voraussichtlich mit der klinischen Prifung
verbundenen Risiken informiert, vgl. §§ 42 Abs. 1 Nr. 3i.V.m. § 40 Abs. 1 Nr. 7 AMG.

- Es liegt eine Versicherung der Studienteilnehmer mit einem angemessenem Umfang vor, §§
42 Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 40 Abs. 1 Nr. 8, Abs. 3 AMG.

- Fur die medizinische Versorgung der betroffenen Person ist ein Arzt verantwortlich, vgl. §§ 42
Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 40 Abs. 1 Nr. 9 AMG.

- Die Anwendung des zu prifenden Arzneimittels ist nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt, um das Leben dieser Person zu retten, ihre Gesundheit
wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, §§ 42 Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 41 Abs. 1 Nr. 1
AMG und/oder

- Die klinische Prifung ist fur die Gruppe der Patienten, die unter derselben Krankheit leiden,
wie diese Person, mit einem direkten Nutzen verbunden, §§ 42 Abs. 1 Nr. 3i.V.m. 41 Abs. 1
Nr. 2 AMG.

Hinweise / Besondere Pflichten

Der Sponsor, der Prifer und alle weiteren an der klinischen Priifung beteiligten Personen haben
bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung eines Arzneimittels bei Menschen die Anforderungen
der guten klinischen Praxis nach MaRgabe des Artikels 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei
der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (ABI. EG Nr. L 121 S. 34)
einzuhalten.

Auf die in §§ 12, 13 der Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-
Verordnung) vom 09.08.2004 (BGBI. 2004, Teil I, S. 2081, 2086) niedergelegten Anzeige-,
Dokumentations- und Mitteilungspflichten wird hingewiesen.Berichte Uber schwerwiegende
unerwinschte Ereignisse oder Verdachtsfalle unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen
(SUSARs) kénnen an die Ethik-Kommission gerne per E-Mail (Susar-EK-Berlin@lageso.berlin.de)
Ubersandt werden.

Die Ethik-Kommission des Landes Berlin geht davon aus, dass alle Priifer und ihre Stellvertreter
vom Sponsor, seinem Vertreter oder Beauftragten hinsichtlich ihrer sich aus dem 2. Gesetz zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften ergebenden Pflichten v. 19.10.2012
(BGBI. | S. 2192) zur Auswahl, Anleitung, Uberwachung und Information der Mitglieder der
Prufgruppe unterrichtet werden, sofern diese Kenntnisse nicht durch Vorlage eines aktuellen
Schulungsnachweises bereits belegt sind.
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Die Ethik-Kommission des Landes Berlin bittet um die vierteljahrliche Vorlage einer Liste
aller wahrend der o.g. klinischen Priifung gemeldeten Verdachtsfille schwerwiegender
unerwarteter Nebenwirkungen, beginnend ab dem Zeitpunkt des Beginns der o.g.
klinischen Priifung in Deutschland.

Die Verpflichtungen des Sponsors zur Vorlage von Einzelmitteilungen gem. § 13 Abs. 2 bis
4 GCP-V und eines jiahrlichen Sicherheitsberichts gem. § 13 Abs. 6 GCP-V bleiben hiervon
unberiihrt.

Unter Hinweis auf § 40 Abs. 1 S. 1 AMG i.V.m. Art. 8 Abs. 3 der Richtlinie 2005/28/EG i.V.m.
Abschnitt 7.1 der ICH/GCP-Leitlinie Topic E6 bittet die Ethik-Kommission des Landes Berlin um
regelmaRige Vorlage der jahrlich zu aktualisierenden Priferinformationen. Sofern es sich um
substantielle Anderungen handelt, ist zugleich ein Antrag auf zustimmende Bewertung einer
nachtraglichen Anderung gem. § 10 Abs. 1 GCP-V zu stellen.

Die Ethik-Kommission behélt sich vor, die vorstehende zustimmende Bewertung des 0.g. Antrags

zum Schutz der Rechte, der Sicherheit und des Wohlergehens der Prufungsteilnehmer ganz oder

teilweise mit Wirkung fur die Zukunft zu widerrufen, wenn sie auf Grund nachtréglich eingetretener
Tatsachen berechtigt ware, die zustimmende Bewertung zu versagen.

Die Ethik-Kommission des Landes Berlin vertritt die Auffassung, dass die Verarbeitung der Initialen
und/oder des vollstdndigen Geburtsdatums eines Priifungsteilnehmers mangels ,Ersetzung der
identifizierenden Angaben* keine Pseudonymisierung der Gesundheitsdaten i.S.d. § 40 Abs. 2a S.
2 Nr. 1 b)-d) AMG i.V.m. Art. 4 Nr. 5 DSGVO darstellt und daher rechtswidrig ist.

Die Festsetzung und Erhebung der Gebuhren erfolgt durch gesonderten Bescheid.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid ist die Klage vor dem Verwaltungsgericht zuléssig. Die Klage ist innerhalb
eines Monats nach Zugang dieses Bescheides bei dem Verwaltungsgericht Berlin, Kirchstr. 7,
10557 Berlin (Tiergarten), schriftlich oder zur Niederschrift bei dem Urkundsbeamten der
Geschaftsstelle oder in elektronischer Form mit einer qualifizierten Signatur im Sinne des
Signaturgesetzes versehen (vgl. hierzu www.berlin.de/erv) einzulegen; der Klageschrift soll eine
Abschrift beigefiigt werden. Die Klage ist gegen das Land Berlin, vertreten durch das Landesamt
fur Gesundheit und Soziales Berlin, zu richten. Es wird darauf hingewiesen, dass bei schriftlicher
Klageeinlegung die Klagefrist nur dann gewahrt ist, wenn die Klage innerhalb dieser Frist bei dem
Verwaltungsgericht eingegangen ist.

Mit freundlichen Grif3en

gezeichnet: ausgefertigt: i. A.
g \V4 S
L o
Prof. Dr. med. K. Thomas Moesta Schulte

Vorsitzender des Ausschusses 1
der Ethik-Kommission des Landes Berlin

Anlagen:
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An der Beschlussfassung waren folgende Mitglieder beteiligt:

Herr Prof. Dr. med. K. Thomas Moesta Facharzt fur Chirurgie
(Vorsitzender)

Frau Dr. med. Juliane Bolbrinker Facharztin fur Pharmakologie
Frau Dr. med. Britta Oldorp Fachéarztin fur Anasthesiologie
Herr Dr. iur. Heiko Kruger Volljurist, Rechtsanwalt

Frau Dr. rer. medic. Stephanie Roll Biometrikerin

Herr Dr. rer. nat. Jochen Kotwas Apotheker

Herr Thomas Friedl| Laie

Herr David Schumann Laie
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Anlage 15 | liste der Priifsteile und der Ethikkommissionen {Stand: 16.16.2015)
Anlzge 16 | THC Instruktionen_zur_Medikamenteneinahme_V1.0_vom_15.10.2015
&nlzge 17 | THC Patientenausweis, W1.0, vom 15.10.2019
Anlzge 18 | THC_Begleituntersuchung im Schlafiabor_Y1.0_vom_15.102019
&nlage 19 | THC_Begleituntersuchung in virtueller Realitét_¥1.0_vom_15.10.2019
Anlage 20 | THC_Begleituntersuchung Sexualfunktion_VW1.0_15.10.2019
Anlage 21 | THC Bagleituntersuchung visuelle Wahrnehmung _V1.0_vom_15.10.201%docx
Anlage 22 | THC_Begleituntersuchung_CANTAB Kognitive Funktion_%V1.0_wom_13.10.2019
Anlage 23 | THC Begleituntersuchung Fshrtauglichkeit_¥1.0_vom_315.10.201%8
Anlage 24 | THC_ Begleituntersuchung_Zelluldre Funktion_W1.0_vom_21510.201%
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Liste der positiv bewerteten Prifstellen:

1

Prof. Dr. Stefan Ropke (Prfer)
Stellvertreter: Prof. Dr. Christian Otte
Charite - Universitatsmedizin Berlin
Campus Benjamin Franklin,

Klinik fur Psychiatrie und Psychotherapie
Hindenburgdamm 30, 12200 Berlin

2

Dr. Nikola Schoofs (Prtferin)
Stellvertreter: Felix Mallenmeister
Alexianer St. Hedwig Krankenhaus
Traumaambulanz Berlin

GrolRe Hamburger Str. 5-11, 10115 Berlin

4
Prof. Dr. Christian Schmahl (Prtfer)

Stellvertreter: Tobias Lotter

Zentralinstitut fir Seelische Gesundheit (ZI)

Institut fir Psychiatrische und Psychosomatische Psychotherapie
J5, 68159 Mannheim

Folgende Prufstelle konnte wegen der ausstehenden Stellungnahme der beteiligten Ethik-Kommission noch
nicht bewertet werden:

3

PD Dr. Sarah Biedermann (Priferin)

Stellvertreter: Dr. Felix Oberhauser
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Klinik und Poliklinik flr Psychiatrie und Psychotherapie
Martinistrale 52, Gebaude West 37, 20246 Hamburg



