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Unser Zeichen: Ihr Schreiben vom: Ilhr Zeichen: Datum:

Ha29/12 16. Feb. 2012
Erstellung eines Registers der Akanthamében-Keratitis in Deutschland

Unsere Kenn-Nr. 29/12 (bitte stets angeben!)

Sehr geehrter, lieber Herr Seitz!

Wir nehmen Bezug auf |hr Schreiben vom 06.02.2012, mit dem uns die o.g. Studie zur
Beurteilung vorgelegt wird.

Die Unterlagen wurden entsprechend § 6 unseres Statuts vom stellvertretenden
Vorsitzenden geprlift, es ist keine Beratung durch die gesamte Kommission erfolgt.

Gegen die Durchfiihrung der o. g. Studie bestehen weder berufsrechtliche noch
ethische Bedenken.

Wir machen darauf aufmerksam, dal® die Ethik-Kommission mit ihrer Stellungnahme ledig-
lich eine Hilfestellung bei der Beurteilung ethischer und rechtlicher Gesichtspunkte eines
geplanten Forschungsvorhabens gibt. Verantwortlich fiir die Planung und Durchfiihrung
bleibt der zustandige arztliche Leiter des Forschungsvorhabens.

Bei Anderungen des Forschungsvorhabens vor oder wahrend der Durchfiihrung bedarf es
nochmals eines entsprechenden Antrages vor der Anderung .Bei Anderungen sollten sowohl
die Antrags-Nummer als auch die gednderten Passagen in den betreffenden Unterlagen
deutlich gekennzeichnet sein, da andemfalls keine ziigige Bearbeitung méglich ist.

Die Ethik-Kommission bei der Arztekammer des Saarlandes ist unter Beachtung der internationalen Richtlinien der ICH, GCP u. der 12. Novelle
AMG tétig, nach Landesrecht (Saarlandisches Heilberufekammergesetz, § 5 Abs. 1) anerkannt und beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte gem. § 22 des Medizinproduktegesetzes sowie beim Bundesamt fir Strahlenschutz nach § 92 der Strahlenschutzverordnung
und nach § 28g der Réntgenverordnung registriert.
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Do

Wir machen ausdriicklich darauf aufmerksam, dass bei erkennbarer Trendwende mit
negativem Ergebnis das Forschungsvorhaben abzubrechen ist.

Wir wiinschen fiir die vorgesehene Aufgabe viel Erfolg und wéren zur gegebenen Zeit
fur die Ubersendung eines AbschluRberichtes dankbar.

Mit,freundlichen GriRRen
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San.-Rat Prof. Dr. Schieffer
Stellv. Vorsitzender



