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524  Herm Prof. Dr. Guido Gerken, Klinik fir Gastroenterologie und Hepatologie, Universitatsklinikam Essen

A multicentre, double-blind, randomized, placebo-controlled study to evaluate the
efficacy and the safety of ALF-5755 in patients with nonacetaminophen severe

Studie:
acute hepatitis and early stage acute liver failure
EudraCT-Nr.: 2010-020657-14 -
Frotokoll: ALF-5755_F2_ALF
Sponsor: Alfact Innovation, France
Antragsteller: Oxjon Clinical Services GmbH, UK
Unser Zeichen: 11-4652
Sehr geehrter Herr Davis,

die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakuitit der Universitdt Duisburg-Essen hat die o. g
klinische Priifung in ihrer Sitzung am 14.03.2011 beraten.

Die Ethik-Kommission erteilt eine zustimmende Bewertung.

Begrimdung: Versagungsgriinde gemdh § 42 Abs. 1 AMG liegen nicht vor.

Die zustimmende Bewertung wird an den Eintritt nachfolgender Bedingungen gekniipft:

Allgemeine Hinweise:

Es muss gewdhrleistet sein, dass nur einwilligungsfahige Patienten an der Studie tetlnehmen.

Hinweise zur Patienteninformation und Binwilligungserkldrung.
Folgende Begriffe sind laienverstindlich zu erkléren oder durch einen allgemeinversténdlichen
Begriff zu ersetzen: HIV-Serologie (Seite 3), Tubenligatur (Seite 4), kontraindiziert (Seite 4),

1.

Infektionen (Seite 4).

Der Abschnitt zur Patientenversicherung (Seite 5 - 6) ist um folgende Angaben 7u ergénzen:

- Versicherungshichstsumme pro Person

- Hinweis auf weitere Obliegenheiten in den Versicherungsbedingungen
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- Hinweis, dass demn Patienten ¢ine Kopie der Versicherungsbestitigung und der allgemeinen
Versicherungsbedingungen zusammen mit der Patienteninformation ausgehéindigt wird.
Die Sitze ,,Der Umfang des Versicherungsschutzes ... ausgehindigt bekommen.” (Seite 5) und
LHAuf Wunsch ... Versicherungsbedingungen.” (Seite 6) sind zu [§schen.
3. In der Einwilligungserklarung ist auf Seite 8 und Seite 10 ,,... Versicherungsbedingungen habe
ich erhalten durch ,,...Versicherungsbedingungen und eine Kopie der Versicherungs-
bestidtigung habe ich erhalten.” zu ersetzen.

Bitte lassen Sie der Ethik-Kommission die emtsprechend modifizierte Fassung der Patienten-
information und Binwilligungserklirung mit den eindeutig gekenvzeichneten Anderungen in einfacher
Ausferticung zukormmern.

Der Bewertung liegen die in Anhang 1 aunfgefithrten Unterlagen zugrunde.
Die Bewertung ist fiir die in Anhang 2 aufgefiihrten Priiferinnen / Priifer und Priifstelle giiltig.
An der Abstimmung haben die in Anhang 3 aufgefiihrten Kommissionsmitglieder teilgenommen.

Der Bescheid fiir die zu zahlenden Gebithren fiir die Bearbeitung der Studie durch die Ethik-
Kommission wurde direkt an Orion Deutschland geschickt.

Mit freundhichen Grien

Allgemeine Hinweise:

s Die ethische und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiibrung dieser klinischen Priifung
verbleibt beim Sponsor, bei der Leiterin/dem Leiter der klinischen Priifung und ber den
Pritferinnen/Prifern.

e Zusammensetzung und Arbeitsweise der Ethik-Kommission entsprechen nationalen Gesetzen,
Vorschrifien und der ICH-GCP-Leitlinie in der jeweils giltigen Fassung.

s Abdem 1.11.2007 ist aufgrund des 2. Gesetzes zum Bilrokratieabbau (Biirokratieabbaugesetz
II) vom 9.10.2007 - GV.NRW.2007 8. 393 — gegen Verwaltungsakte kein Widerspruch mehr
moglich. Sollten Sie mit der mit diesem Schreiben verbundenen Entscheidung mnicht
einverstanden sein, missten Sie hiergegen binnen eines Monats Klage beim zustindigen
Verwaltungsgericht  erheben. Niheres entnchmen Sie bitte der nachstehenden
Rechtsmittelbelehrng,

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen das vorliegende Votum kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht Gelsenkirchen, Bahnhofsvorplatz 3, 45879 Gelsenkirchen erhoben werden. Die
Klage ist schrifilich einzureichen oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschiftsstelle zu
erheben,

Falls durch das Verschulden eines von Thnen Bevollmachtigten die Frist versiumt werden sollte,
wiirde dieses Verschulden Ihnen zugerechnet werden.
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Anlagen: Anhange 1 -3

Anhang 1.1: Vorgelegte Unterlagen (Eingang am 01.03.2011):

WIS W

0.
11.
12.

13
14,

Anschreiben vom 24.02.2011

Checkliste

Modu] 1 vom 22.02.2011

Modul 2 vom 24.02.20] 1

Bestitigungsschreiben BudraCTNummer vom 05.05.2010

Pritfplan ALF-5755_P2_ALF Version 02 vom 11.02.2011

Deutsche Synopse Version 1.0 vom 15.02.2011

Patienteninformation und Einwilligungserklarung Version 1.0 vom 08.02.2011
IB ALF-5755 Version 02 vem 11.05.2010

Versicherungsbestitigung vom 22.02.2011

Allgemeine Versicherungsbedingnngen

Unterlagen (Qualifikationsnachweis der Priifstelle, Lebensliufe, GCP-Zertifikate und Financial
disclosures der Prifirzte) des Priifzentrums Essen

Datenschutzerkldrung vom 17.02.2011

CD-ROM mit o. g. Dokurmenten

Anhang 1.2: Nachgereichte Unterlagen (Eimgang am 16.03.2011):

i

Angchreiben vom 15.03.2011

kormigiertes Modul 1

Mustervertrag

Versicherungsbestitigung vom 03.03.2011
DSMB Charter Vergion 1 vom 12.10:2010
CD-ROM mit 0. g. Dokumenten

Anhang 2: Zustimmend bewertete Priiferinnen / Priifer und Priifstelle:

1.

Prof. Dr. Guido Gerken (Hauptpriifer / LKP), Prof. Dr. Ali Canbay und Dr. Christoph Jochum am
Priifzentrum Klinik fiir Gastroenterologie und Hepatologie, Universitatsklinikum Essen, Hufelandstr,
55,45122 Essen

Aphang 3: Bei der Sitzung am 14.03.2011 anwesende Mitglieder der Ethik-Kommission der

Medizinischen Fakultit der Universitiit Duisburg-Essen:

Prof. Dr. W. Havers Kliinik fiir Kinderheilkunde III, Universititsklinikom Essen
Prof. Dr. Th, Bajanowski Institut fiir Rechtsmedizin, Universititsklinikum Essen

Prof. Dr. B. Hauffa Klintk fiir Kinderheillande 1T, Utiversititsklinikum Essen
Dr. K. Naflenstein Institut fiir Radiologie, Universitirsklinikurn Essen

Dr. D. Schneider-Stengel Pastoralreferent, Bistum Fssen

8. van Bommel-Wegmann Apotheke, Universititsklinikum Essen

Dr. R. Weber Klinik fiir Neurologie, Universititsklinikum Essen

Asg, jur. K. Weidler Stabsstelle Recht und Drittmittel, Universitatsklinikum Essen
I. Westhaus Patientenvertreter

Schriftliche Stellungnahme:

Dr. W, Eberhardt Innere Klinik {Tumorforschung), Universititsklintkum Fssen
PD Dr. Th. Lauenstein Institut flir Radiologie, Universititsklinilum Essen
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