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Studie: ,Neurofeedback for tinnitus — does frequency band specificity matter?“.
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Sehr geehrte Frau Dr. Weise,
sehr geehrter Herr Professor Stuck,

vielen Dank fur Ihre Stellungnahme vom 20.12.2018 zu unserem Gutachten vom 03.12.2018. Die von uns
aufgeworfenen Fragen wurden alle ausreichend beantwortet und entsprechende Modifikationen bzw.
Korrekturen eingefiigt, so dass nunmehr keine berufsethischen und berufsrechtlichen Bedenken gegen die
Studie vorliegen.

Damit schlieit die Ethikkommission des Fachbereichs Medizin der Philipps-Universitat Marburg ihr
Gutachten mit einem

positiven Ethikkommissionsvotum
ab.

Entsprechend der ausschlieflich beratenden Funktion der Ethik-Kommission betrifft dieses Votum nur die
ethische Beurteilung der Konzeption, der vorgesehenen Methoden, der Durchfiihrung und Uberwachung des
betreffenden Projektes sowie der beabsichtigten Patientenaufklarung. Die arztliche und juristische
Verantwortung verbleibt jedoch uneingeschrankt beim Projektleiter und seinen Mitarbeitern.

Bitte geben Sie uns jede Anderung in der Protokolldurchfihrung bekannt. Es muss dann geklart werden, ob
das Votum der Ethik-Kommission noch Gultigkeit hat. Bitte berlcksichtigen Sie, dass nachgereichte
Unterlagen mit einer Versionsnummer und einem Versionsdatum zu versehen sind (FuRzeile), um deren
Identifizierbarkeit bei der Votierung zu erméglichen. Bitte beriicksichtigen Sie ferner, dass eine Bearbeitung
nur moglich ist, wenn samtliche Unterlagen als einzelne Dokumente, auch in elektronischer Form (etwa auf
CD) eingereicht werden. )

Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten unerwiinschten Ereignisse, die wahrend der Studie auftreten
und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfuhrung der Studie beeintrachtigen kénnten, muss der
Vorsitzende der Ethik-Kommission unterrichtet werden.

Hinweise zu den datenschutzrechtlichen Aspekten:

Details zu lhren Informationspflichten gegentber Studienteilnenmern entnehmen Sie bitte insbesondere Art.
13 ff DS-GVO. Die Ethikkommission prift die Angaben zu den zusténdigen Datenschutzbeauftragten und
Aufsichtsbehérden nicht auf Richtigkeit.

Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission grundsétzlich
nur kursorisch gepriift. Dieses Votum / diese Bewertung ersetzt mithin nicht die Konsultation des zustandigen
Datenschutzbeauftragten.

Die Ethik-Kommission des Fachbereichs Humanmedizin der Philipps-Universitat Marburg arbeitet gemaR den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den ICH-GCP-Richtlinien.

Aullerdem ben6étigt die Ethik-Kommission einen Bericht nach Abschluss der Studie.

Mit freundlichen kollegialen Grufien

/
Prof. Dr. med. G. Richter
(Vorsitzender Ethikkommission)



