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Sehr geehrte Frau Emerich,

die Unterlagen zur o. g. Studie hatten der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der
Eberhard-Karls-Universitat und am Universitatsklinikum Tibingen bereits zur Beratung vorgele-
gen. Mit Schreiben vom 12.01.2018 hatte die Kommission Anderungen empfohlen. Mit den jetzt
geanderten und ergénzten Unterlagen wurden die Anregungen der Ethik-Kommission weitge-
hend aufgenommen.

Danach bestehen gegen die Durchfiihrung dieser Studie seitens der Kommission keine Beden-
ken.

Die Ethik-Kommission gibt folgende Hinweise:

1. Die Zustimmung des Patienten zur Beobachtung der Arbeitsabldufe im Behandlungszimmer
ist zu dokumentieren (Studienprotokoll, Seite 9).

2. Der Verweis auf §33 des Datenschutzgesetzes NRW ist im Hinblick auf das Studienzentrum
Tubingen durch den Verweis auf die entsprechende Bestimmung des Datenschutzgesetzes
des Landes Baden-Wurttemberg zu ersetzen (Schweigepflichterklarung Beobachterinnen,
Seite 31).

3. Der Stichtag zur Riickmeldung ist zu aktualisieren (Rekrutierungsschreiben, Seite 37).

Zudem mochte die Kommission darauf aufmerksam machen, dass die Europaische Daten-
schutz-Grundverordnung (DS-GVO) zum 25.05.2018 in Kraft trat. Daraus ergeben sich fur alle
medizinische Forschungsvorhaben, die mit der Verarbeitung personenbezogener Daten einher-
gehen, veranderte Anforderungen und Informationspflichten gegentber den Studienteilneh-
mern. Hinweise zum Umgang mit den im Rahmen einer Studie erhobenen Daten nach MaRga-
be der DS-GVO finden Sie auf der Internetseite der Ethik-Kommission
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Im Ubrigen wird auf die Ausfilhrungen im Schreiben der Ethik-Kommission vom 12.01.2018
verwiesen.

Fur die Durchfuihrung lhres Studienvorhabens wiinschen wir viel Erfolg.

Mit ffeundlichen GruRen

. Dieter Luft
Vorsitzender der Ethik-Kommission

ALLGEMEINE HINWEISE:

Mitglieder der Ethik-Kommission: Prof. Dr. med. Henner Giedke - Psychiatrie, Prof. Dr. med. Jirgen Honegger -
Neurochirurgie, Prof. Dr. med. Karl Jaschonek - Innere Medizin, Prof. Dr. med. dent. Bernd Koos — Zahnheilkunde,
Prof. Dr. med. Holger Lerche - Neurologie, Prof. Dr. med. Dieter Luft - Innere Medizin, Prof. Dr. med. Klaus Mérike -
Klinische Pharmakologie, Prof. Dr. med. Christian F. Poets - Kinderheilkunde, Ulrike Réllecke - Laie, Prof. Dr. iur. Dr.
h.c. Georg Sandberger - Rechtswissenschaft, Prof. Dr. med. Dr. phil. Urban Wiesing - Medizinische Ethik

Die Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der Eberhard-Karls-Universitdt und am Universitatsklinikum
Tubingen verfahrt entsprechend den ICH-GCP-Richtlinien, der Deklaration von Helsinki in der jeweils giiltigen Fas-
sung sowie den gesetzlichen Bestimmungen. Die Ethik-Kommission ist gemaRl § 41a Arzneimittelgesetz, Geschéfts-
zeichen 2017-385-15954, gemah § 20 Abs. 7 MPG, Aktenzeichen: Z14-A1871-14924/97, gemaR § 92 Strahlen-
schutzverordnung, Aktenzeichen: Z 2.1.2-22471/2-EK-012-Ber und geméR § 28g der Réntgenverordnung, Aktenzei-
chen: Z 2.1.2-22472/2 EK-013/R registriert.

Die berufsethische und berufsrechtliche Beratung gemaR §15 Abs.1 Berufsordnung fiir Arzte in Baden-Wiirttemberg
ist fur 3 Jahre ab Ausstellungsdatum giiltig.

Anderungen im Priifplan und in der Phase der Umsetzung bitten wir der Kommission mitzuteilen; dabei wéren wir
Ihnen dankbar, wenn Sie gednderte Passagen deutlich kennzeichnen wiirden.

Unabhangig vom Beratungsergebnis macht die Ethik-Kommission darauf aufmerksam, dass die medizinische, ethi-
sche und rechtliche Verantwortung fiir die Durchfihrung einer klinischen Pritffung beim Leiter der klinischen Priifung
und auch bei allen an der Prifung teilnehmenden Arzten liegt.

Nach Abschluss der Studie bittet die Kommission um einen abschlieRenden Bericht.

Auflistung der eingereichten Unterlagen
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Persoénliches Anschreiben fir Praxisinhaber/in

Informationsschreiben und Einverstandniserklarung fiir Praxisinhaber/in
Information und Einverstandniserklarung fur Einzelinterviews
Information und Einverstandniserklarung fir Fokusgruppeninterviews
Informationsschild fur Patienten/Patientinnen

Schweigepflichterklarung Beobachterinnen

Einverstandniserklarung zur Durchfiihrung einer teilnehmenden Beobachtung und Datenerhe-
bung

Rekrutierungsschreiben
Persénliches Anschreiben fur Praxisinhaber/in
Praxisaushang



